LISA I

RAVIMITE NIMETUSTE, RAVIMVORMIDE, TUGEVUSTE, MANUSTAMISVIISIDE,
MUUGILOA HOIDJATE LOETELU LIIKMESRIIKIDES



Liikmesriik Midgiloa hoidja Ravimi véaljamdeldud Tugevus Ravimvorm Manustamisviis
EU/EEA nimetus
Nimi
Austria Pfizer Corporation Sortis 10 mg - Filmtabletten |10 mg Ohukese Suukaudne
Austria Ges.m.b.H. poliimeerikattega
Floridsdorfer tablett
Hauptstrale 1
A - 1210 Wien Austria
Austria Pfizer Corporation Sortis 20 mg - Filmtabletten |20 mg Ohukese Suukaudne
Austria Ges.m.b.H. poliimeerikattega
Floridsdorfer tablett
HauptstraBle 1
A - 1210 Wien Austria
Austria Pfizer Corporation Sortis 40 mg - Filmtabletten |40 mg Ohukese Suukaudne
Austria Ges.m.b.H. poliimeerikattega
Floridsdorfer tablett
Hauptstrafle 1
A - 1210 Wien Austria
Austria Pfizer Corporation Sortis 80 mg - Filmtabletten {80 mg Ohukese Suukaudne
Austria Ges.m.b.H. poliimeerikattega
Floridsdorfer tablett
Hauptstrafle 1
A - 1210 Wien Austria
Belgia Pfizer SA Lipitor 10 mg Ohukese Suukaudne
Boulevard de la Plaine poliimeerikattega
17 tablett
B-1050 Brussels,
Belgium
Belgia Pfizer SA Lipitor 20 mg Ohukese Suukaudne
Boulevard de la Plaine poliimeerikattega
17 tablett

B-1050 Brussels,
Belgium
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Liikmesriik Miitigiloa hoidja Ravimi véaljamdeldud Tugevus Ravimvorm Manustamisviis
EU/EEA nimetus
Nimi
Belgia Pfizer SA Lipitor 40 mg Ohukese Suukaudne
Boulevard de la Plaine poliimeerikattega
17 tablett
B-1050 Brussels,
Belgium
Belgia Pfizer SA Lipitor 80 mg Ohukese Suukaudne
Boulevard de la Plaine poliimeerikattega
17 tablett
B-1050 Brussels,
Belgium
Bulgaaria Pfizer Europe MA EEIG, |Sortis 10 mg Ohukese Suukaudne
Ramsgate Road, poliimeerikattega
Sandwich, tablett
Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom
Bulgaaria Pfizer Europe MA EEIG, |Sortis 20 mg Ohukese Suukaudne
Ramsgate Road, poliimeerikattega
Sandwich, tablett
Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom
Bulgaaria Pfizer Europe MA EEIG, |Sortis 40 mg Ohukese Suukaudne
Ramsgate Road, poliimeerikattega
Sandwich, tablett
Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom
Bulgaaria Pfizer Europe MA EEIG, |Sortis 80 mg Ohukese Suukaudne
Ramsgate Road, poliimeerikattega
Sandwich, tablett

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom




Liikmesriik Miitigiloa hoidja Ravimi véaljamdeldud Tugevus Ravimvorm Manustamisviis
EU/EEA nimetus
Nimi
Kiipros Pfizer Hellas A. E. Lipitor 10 mg Ohukese Suukaudne
243, Messoghion Ave., poliimeerikattega
154 51 Neo Psychiko, tablett
Athens, Greece
Kiipros Pfizer Hellas A. E. Lipitor 20 mg Ohukese Suukaudne
243, Messoghion Ave., poliimeerikattega
154 51 Neo Psychiko, tablett
Athens, Greece
Kiipros Pfizer Hellas A. E. Lipitor 40 mg Ohukese Suukaudne
243, Messoghion Ave., poliimeerikattega
154 51 Neo Psychiko, tablett
Athens, Greece
TSehhi Vabariik  |Pfizer, spol. s r.o., Sortis 10 mg Ohukese Suukaudne
Stroupeznického 17, 150 poliimeerikattega
00 Prague 5, tablett
Czech Republic
TSehhi Vabariik  |Pfizer, spol. s r.o., Sortis 20 mg Ohukese Suukaudne
Stroupeznického 17, 150 poliimeerikattega
00 Prague 5, tablett
Czech Republic
TSehhi Vabariik |Pfizer, spol. s r.o., Sortis 40 mg Ohukese Suukaudne
Stroupeznického 17, 150 poliimeerikattega
00 Prague 5, tablett
Czech Republic
TSehhi Vabariik |Pfizer, spol. s r.o., Sortis 80 mg Ohukese Suukaudne
Stroupeznického 17, 150 poliimeerikattega
00 Prague 5, tablett
Czech Republic
Taani Pfizer ApS, Lautrupvang |Zarator 10 mg Ohukese Suukaudne
8, 2750 Ballerup, poliimeerikattega
Denmark tablett




Liikmesriik Miitigiloa hoidja Ravimi véaljamdeldud Tugevus Ravimvorm Manustamisviis
EU/EEA nimetus
Nimi
Taani Pfizer ApS, Lautrupvang |Zarator 20 mg Ohukese Suukaudne
8, 2750 Ballerup, poliimeerikattega
Denmark tablett
Taani Pfizer ApS, Lautrupvang |Zarator 40 mg Ohukese Suukaudne
8, 2750 Ballerup, poliimeerikattega
Denmark tablett
Taani Pfizer ApS, Lautrupvang |Zarator 80 mg Ohukese Suukaudne
8, 2750 Ballerup, poliimeerikattega
Denmark tablett
Eesti Pfizer Europe MA EEIG, [Sortis 10 mg Ohukese Suukaudne
Ramsgate Road, poliimeerikattega
Sandwich, tablett
Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom
Eesti Pfizer Europe MA EEIG, [Sortis 20 mg Ohukese Suukaudne
Ramsgate Road, poliimeerikattega
Sandwich, tablett
Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom
Eesti Pfizer Europe MA EEIG, |Sortis 40 mg Ohukese Suukaudne
Ramsgate Road, poliimeerikattega
Sandwich, tablett
Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom
Eesti Pfizer Europe MA EEIG, |Sortis 80 mg 80 mg Ohukese Suukaudne
Ramsgate Road, poliimeerikattega
Sandwich, tablett

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom




Liikmesriik Miitigiloa hoidja Ravimi véaljamdeldud Tugevus Ravimvorm Manustamisviis
EU/EEA nimetus
Nimi
Soome Pfizer Oy, Tietokuja 4, |Lipitor 10 mg Ohukese Suukaudne
00330 Helsinki, Finland poliimeerikattega
tablett
Soome Pfizer Oy, Tietokuja 4, |Lipitor 20 mg Ohukese Suukaudne
00330 Helsinki, Finland poliimeerikattega
tablett
Soome Pfizer Oy, Tietokuja 4, |Lipitor 40 mg Ohukese Suukaudne
00330 Helsinki, Finland poliimeerikattega
tablett
Soome Pfizer Oy, Tietokuja 4, |Lipitor 80 mg Ohukese Suukaudne
00330 Helsinki, Finland poliimeerikattega
tablett
Soome Pfizer Oy, Tietokuja 4, |Orbeos 10 mg Ohukese Suukaudne
00330 Helsinki, Finland poliimeerikattega
tablett
Soome Pfizer Oy, Tietokuja 4, |Orbeos 20 mg Ohukese Suukaudne
00330 Helsinki, Finland poliimeerikattega
tablett
Soome Pfizer Oy, Tietokuja 4, |Orbeos 40 mg Ohukese Suukaudne
00330 Helsinki, Finland poliimeerikattega
tablett
Soome Pfizer Oy, Tietokuja 4, |Orbeos 80 mg Ohukese Suukaudne
00330 Helsinki, Finland poliimeerikattega
tablett
Prantsusmaa Pfizer Holding France  |Tahor 10 mg Ohukese Suukaudne
23-25 Avenue du poliimeerikattega
Docteur Lannelongue tablett

75668 Paris Cedex 14
France




Liikmesriik Miitigiloa hoidja Ravimi véaljamdeldud Tugevus Ravimvorm Manustamisviis
EU/EEA nimetus
Nimi
Prantsusmaa Pfizer Holding France  |Tahor 20 mg Ohukese Suukaudne
23-25 Avenue du poliimeerikattega
Docteur Lannelongue tablett
75668 Paris Cedex 14
France
Prantsusmaa Pfizer Holding France  |Tahor 40 mg Ohukese Suukaudne
23-25 Avenue du poliimeerikattega
Docteur Lannelongue tablett
75668 Paris Cedex 14
France
Prantsusmaa Pfizer Holding France  |Tahor 80 mg Ohukese Suukaudne
23-25 Avenue du poliimeerikattega
Docteur Lannelongue tablett
75668 Paris Cedex 14
France
Saksamaa Pfizer Pharma GmbH,  [Sortis 10 mg 10 mg Ohukese Suukaudne
LinkstraBe 10 10785 poliimeerikattega
Berlin, Germany tablett
Saksamaa Pfizer Pharma GmbH,  [Sortis 20 mg 20 mg Ohukese Suukaudne
Linkstraf3e 10 10785 poliimeerikattega
Berlin, Germany tablett
Saksamaa Pfizer Pharma GmbH,  [Sortis 40 mg 40 mg Ohukese Suukaudne
Linkstra3e 10 10785 poliimeerikattega
Berlin, Germany tablett
Saksamaa Pfizer Pharma GmbH, |Sortis 80 mg 80 mg Ohukese Suukaudne
Linkstra3e 10 10785 poliimeerikattega
Berlin, Germany tablett
Saksamaa Pfizer Pharma GmbH,  |Liprimar 10 mg 10 mg Ohukese Suukaudne
LinkstraBe 10 10785 poliimeerikattega
Berlin, Germany tablett




Liikmesriik Miitigiloa hoidja Ravimi véaljamdeldud Tugevus Ravimvorm Manustamisviis
EU/EEA nimetus
Nimi

Saksamaa Pfizer Pharma GmbH, |Liprimar 20 mg 20 mg Ohukese Suukaudne
Linkstra3e 10 10785 poliimeerikattega
Berlin, Germany tablett

Saksamaa Pfizer Pharma GmbH, |Liprimar 40 mg 40 mg Ohukese Suukaudne
LinkstraBe 10 10785 poliimeerikattega
Berlin, Germany tablett

Saksamaa Pfizer Pharma GmbH, |Liprimar 80 mg 80 mg Ohukese Suukaudne
Linkstraf3e 10 10785 poliimeerikattega
Berlin, Germany tablett

Saksamaa Pfizer Pharma GmbH, |Atorvastatin 10 mg PD 10 mg Ohukese Suukaudne
Linkstra3e 10 10785 poliimeerikattega
Berlin, Germany tablett

Saksamaa Pfizer Pharma GmbH, |Atorvastatin 20 mg PD 20 mg Ohukese Suukaudne
LinkstraBe 10 10785 poliimeerikattega
Berlin, Germany tablett

Saksamaa Pfizer Pharma GmbH, |Atorvastatin 40 mg PD 40 mg Ohukese Suukaudne
LinkstraBe 10 10785 poliimeerikattega
Berlin, Germany tablett

Saksamaa Pfizer Pharma GmbH, |Atorvastatin 80 mg PD 80 mg Ohukese Suukaudne
Linkstraf3e 10 10785 poliimeerikattega
Berlin, Germany tablett

Kreeka Pfizer Hellas A. E. Lipitor 10 mg Ohukese Suukaudne
243, Messoghion Ave., poliimeerikattega
154 51 Neo Psychiko, tablett
Athens, Greece

Kreeka Pfizer Hellas A. E. Lipitor 20 mg Ohukese Suukaudne
243, Messoghion Ave., poliimeerikattega
154 51 Neo Psychiko, tablett

Athens, Greece




Liikmesriik Miitigiloa hoidja Ravimi véaljamdeldud Tugevus Ravimvorm Manustamisviis
EU/EEA nimetus
Nimi
Kreeka Pfizer Hellas A. E. Lipitor 40 mg Ohukese Suukaudne
243, Messoghion Ave., poliimeerikattega
154 51 Neo Psychiko, tablett
Athens, Greece
Kreeka Pfizer Hellas A. E. Lipitor 80 mg Ohukese Suukaudne
243, Messoghion Ave., poliimeerikattega
154 51 Neo Psychiko, tablett
Athens, Greece
Kreeka WIN MEDICA Ltd Zarator 10 mg Ohukese Suukaudne
41 Papadiamantopoulou poliimeerikattega
Street tablett
115 28 Ilisia
Athens, Greece
Kreeka WIN MEDICA Ltd Zarator 20 mg Ohukese Suukaudne
41 Papadiamantopoulou poliimeerikattega
Street tablett
115 28 Ilisia
Athens, Greece
Kreeka WIN MEDICA Ltd Zarator 40 mg Ohukese Suukaudne
41 Papadiamantopoulou poliimeerikattega
Street tablett
115 28 Ilisia
Athens, Greece
Kreeka Pfizer Hellas A. E. Edovin 10 mg Ohukese Suukaudne
243, Messoghion Ave., poliimeerikattega
154 51 Neo Psychiko, tablett
Athens, Greece
Kreeka Pfizer Hellas A. E. Edovin 20 mg Ohukese Suukaudne
243, Messoghion Ave., poliimeerikattega
154 51 Neo Psychiko, tablett

Athens, Greece




Liikmesriik Miitigiloa hoidja Ravimi véaljamdeldud Tugevus Ravimvorm Manustamisviis
EU/EEA nimetus
Nimi
Kreeka Pfizer Hellas A. E. Edovin 40 mg Ohukese Suukaudne
243, Messoghion Ave., poliimeerikattega
154 51 Neo Psychiko, tablett
Athens, Greece
Ungari Pfizer KFT, Sortis 10 mg Ohukese Suukaudne
1123 Budapest, poliimeerikattega
Alkotas u. 53. MOM tablett
Park "F" Ep.,
Hungary
Ungari Pfizer KFT, Sortis 20 mg Ohukese Suukaudne
1123 Budapest, poliimeerikattega
Alkotas u. 53. MOM tablett
Park "F" Ep.,
Hungary
Ungari Pfizer KFT, Sortis 40 mg Ohukese Suukaudne
1123 Budapest, poliimeerikattega
Alkotés u. 53. MOM tablett
Park "F" Ep.,
Hungary
Ungari Pfizer KFT, Sortis 80 mg Ohukese Suukaudne
1123 Budapest, poliimeerikattega
Alkotas u. 53. MOM tablett
Park "F" Ep.,
Hungary
Ungari C.P. Pharma Obradon 10 mg Ohukese Suukaudne
Gyogyszerkereskedelmi poliimeerikattega
Kft. tablett

2040 Budaors
Vasutu. 11.
Hungary

10




Liikmesriik Miitigiloa hoidja Ravimi véaljamdeldud Tugevus Ravimvorm Manustamisviis
EU/EEA nimetus
Nimi
Ungari C.P. Pharma Obradon 20 mg Ohukese Suukaudne
Gyodgyszerkereskedelmi poliimeerikattega
Kft. tablett
2040 Budadrs
Vasutu. 11.
Hungary
Ungari C.P. Pharma Obradon 40 mg Ohukese Suukaudne
Gyogyszerkereskedelmi poliimeerikattega
Kft. tablett
2040 Budadrs
Vasttu. 11.
Hungary
Ungari C.P. Pharma Obradon 80 mg Ohukese Suukaudne
Gyodgyszerkereskedelmi poliimeerikattega
Kft. tablett
2040 Budadrs
Vasutu. 11.
Hungary
Island Pfizer ApS, Lautrupvang |Zarator 10 mg Ohukese Suukaudne
8, 2750 Ballerup, poliimeerikattega
Denmark tablett
Island Pfizer ApS, Lautrupvang |Zarator 20 mg Ohukese Suukaudne
8, 2750 Ballerup, poliimeerikattega
Denmark tablett
Island Pfizer ApS, Lautrupvang |Zarator 40 mg Ohukese Suukaudne
8, 2750 Ballerup, poliimeerikattega
Denmark tablett
Island Pfizer ApS, Lautrupvang |Zarator 80 mg Ohukese Suukaudne
8, 2750 Ballerup, poliimeerikattega
Denmark tablett
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Liikmesriik Miitigiloa hoidja Ravimi véaljamdeldud Tugevus Ravimvorm Manustamisviis
EU/EEA nimetus
Nimi
lirimaa Pfizer Ireland Lipitor 10 mg Ohukese Suukaudne
Pharmaceuticals, poliimeerikattega
Pottery Road, Dun tablett
Laoghaire, Co Dublin
Ireland
lirimaa Pfizer Ireland Lipitor 20 mg Ohukese Suukaudne
Pharmaceuticals, poliimeerikattega
Pottery Road, Dun tablett
Laoghaire, Co Dublin
Ireland
lirimaa Pfizer Ireland Lipitor 40 mg Ohukese Suukaudne
Pharmaceuticals, poliimeerikattega
Pottery Road, Dun tablett
Laoghaire, Co Dublin
Ireland
lirimaa Pfizer Ireland Lipitor 80 mg Ohukese Suukaudne
Pharmaceuticals, poliimeerikattega
Pottery Road, Dun tablett
Laoghaire, Co Dublin
Ireland
Itaalia Pfizer Italia S.r.I. Xarator 10 mg Ohukese Suukaudne
Via Isonzo, 71 poliimeerikattega
04100 Latina - Italy tablett
Itaalia Pfizer Italia S.r.l. Via Xarator 20 mg Ohukese Suukaudne
Isonzo, 71 poliimeerikattega
04100 Latina - Italy tablett
Itaalia Pfizer Italia S.r.I. Xarator 40 mg Ohukese Suukaudne
Via Isonzo, 71 poliimeerikattega
04100 Latina - Italy tablett
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Liikmesriik Miitigiloa hoidja Ravimi véaljamdeldud Tugevus Ravimvorm Manustamisviis
EU/EEA nimetus
Nimi
Itaalia Pfizer Italia S.r.L Xarator 80 mg Ohukese Suukaudne
Via Isonzo, 71 poliimeerikattega
04100 Latina - Italy tablett
Itaalia Bioindustria Lipitor 10 mg Ohukese Suukaudne
Farmaceutici S.r.1 poliimeerikattega
Via Isonzo, 71 tablett
04100 Latina - Italy
Itaalia Bioindustria Lipitor 20 mg Ohukese Suukaudne
Farmaceutici S.r.l. poliimeerikattega
Via Isonzo, 71 tablett
04100 Latina - Italy
Itaalia Bioindustria Lipitor 40 mg Ohukese Suukaudne
Farmaceutici S.r.l. poliimeerikattega
Via Isonzo, 71 tablett
04100 Latina - Italy
Itaalia Bioindustria Lipitor 80 mg Ohukese Suukaudne
Farmaceutici S.r.l. poliimeerikattega
Via Isonzo, 71 tablett
04100 Latina - Italy
Itaalia Pfizer Italia S.r.1. Torvast 10 mg Ohukese Suukaudne
Via Isonzo, 71 poliimeerikattega
04100 Latina - Italy tablett
Itaalia Pfizer Italia S.r.I. Torvast 20 mg Ohukese Suukaudne
Via Isonzo, 71 poliimeerikattega
04100 Latina - Italy tablett
Itaalia Pfizer Italia S.r.L. Torvast 40 mg Ohukese Suukaudne
Via Isonzo, 71 poliimeerikattega
04100 Latina - Italy tablett
Itaalia Pfizer Italia S.r.L Torvast 80 mg Ohukese Suukaudne
Via Isonzo, 71 poliimeerikattega
04100 Latina - Italy tablett
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Liikmesriik Miitigiloa hoidja Ravimi véaljamdeldud Tugevus Ravimvorm Manustamisviis
EU/EEA nimetus
Nimi
Itaalia Laboratori Guidotti Totalip 10 mg Ohukese Suukaudne
S.p.A. poliimeerikattega
Via Livornese, 897 - La tablett
Vettola
56010 Pisa - Italy
Itaalia Laboratori Guidotti Totalip 20 mg Ohukese Suukaudne
S.p.A. poliimeerikattega
Via Livornese, 897 - La tablett
Vettola
56010 Pisa - Italy
Itaalia Laboratori Guidotti Totalip 40 mg Ohukese Suukaudne
S.p.A. poliimeerikattega
Via Livornese, 897 - La tablett
Vettola
56010 Pisa - Italy
Itaalia Laboratori Guidotti Totalip 80 mg Ohukese Suukaudne
S.p.A. poliimeerikattega
Via Livornese, 897 - La tablett
Vettola
56010 Pisa - Italy
Lati Pfizer Limited, Ramsgate |Sortis 10 mg Ohukese Suukaudne
Road, Sandwich, Kent poliimeerikattega
CT13 9NJ, tablett
United Kingdom
Lati Pfizer Limited, Ramsgate |Sortis 20 mg Ohukese Suukaudne
Road, Sandwich, Kent poliimeerikattega
CT13 9NJ, tablett

United Kingdom
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Liikmesriik Miitigiloa hoidja Ravimi véaljamdeldud Tugevus Ravimvorm Manustamisviis
EU/EEA nimetus
Nimi
Lati Pfizer Limited, Ramsgate |Sortis 40 mg Ohukese Suukaudne
Road, Sandwich, Kent poliimeerikattega
CT13 9NJ, tablett
United Kingdom
Lati Pfizer Limited, Ramsgate |Sortis 80 mg Ohukese Suukaudne
Road, Sandwich, Kent poliimeerikattega
CT 13 9NJ, United tablett
Kingdom
Leedu Pfizer Limited, Ramsgate |Sortis 10 mg Ohukese Suukaudne
Road, Sandwich, Kent, poliimeerikattega
CT13 9NJ, tablett
United Kingdom
Leedu Pfizer Limited, Ramsgate |Sortis 20 mg Ohukese Suukaudne
Road, Sandwich, Kent, poliimeerikattega
CT13 9NJ, tablett
United Kingdom
Leedu Pfizer Limited, Ramsgate |Sortis 40 mg Ohukese Suukaudne
Road, Sandwich, Kent, poliimeerikattega
CT13 9NJ, United tablett
Kingdom
Leedu Pfizer Limited, Ramsgate |Sortis 80 mg Ohukese Suukaudne
Road, Sandwich, Kent, poliimeerikattega
CT13 9NJ, tablett
United Kingdom
Luksemburg Pfizer SA Lipitor 10 mg Ohukese Suukaudne
Boulevard de la Plaine poliimeerikattega
17 tablett
B-1050 Brussels,
Belgium
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Liikmesriik Miitigiloa hoidja Ravimi véaljamdeldud Tugevus Ravimvorm Manustamisviis
EU/EEA nimetus
Nimi
Luksemburg Pfizer SA Lipitor 20 mg Ohukese Suukaudne
Boulevard de la Plaine poliimeerikattega
17 tablett
B-1050 Brussels,
Belgium
Luksemburg Pfizer SA Lipitor 40 mg Ohukese Suukaudne
Boulevard de la Plaine poliimeerikattega
17 tablett
B-1050 Brussels,
Belgium
Luksemburg Pfizer SA Lipitor 80 mg Ohukese Suukaudne
Boulevard de la Plaine poliimeerikattega
17 tablett
B-1050 Brussels,
Belgium
Malta Pfizer Hellas S.A. Lipitor 10 mg Ohukese Suukaudne
243, Messoghion Ave., poliimeerikattega
154 51 Neo Psychiko, tablett
Athens, Greece
Malta Pfizer Hellas S.A. Lipitor 20 mg Ohukese Suukaudne
243, Messoghion Ave., poliimeerikattega
154 51 Neo Psychiko, tablett
Athens, Greece
Malta Pfizer Hellas S.A. Lipitor 40 mg Ohukese Suukaudne
243, Messoghion Ave., poliimeerikattega
154 51 Neo Psychiko, tablett
Athens, Greece
Malta Pfizer Hellas S.A. Lipitor 80 mg Ohukese Suukaudne
243, Messoghion Ave., poliimeerikattega
154 51 Neo Psychiko, tablett

Athens, Greece
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Liikmesriik Miitigiloa hoidja Ravimi véaljamdeldud Tugevus Ravimvorm Manustamisviis
EU/EEA nimetus
Nimi
Holland Pfizer bv Lipitor 10 mg Ohukese Suukaudne
Rivium Westlaan 142 poliimeerikattega
2909 LD Capelle a/d tablett
[ssel
The Netherlands
Holland Pfizer bv Lipitor 20 mg Ohukese Suukaudne
Rivium Westlaan 142 poliimeerikattega
2909 LD Capelle a/d tablett
[ssel
The Netherlands
Holland Pfizer bv Lipitor 40 mg Ohukese Suukaudne
Rivium Westlaan 142 poliimeerikattega
2909 LD Capelle a/d tablett
[ssel
The Netherlands
Holland Pfizer bv Lipitor 80 mg Ohukese Suukaudne
Rivium Westlaan 142 poliimeerikattega
2909 LD Capelle a/d tablett
Hssel
The Netherlands
Norra Pfizer AS Lipitor 10 mg Ohukese Suukaudne
Pb. 3 poliimeerikattega
1324 Lysaker tablett
Norway
Norra Pfizer AS Lipitor 20 mg Ohukese Suukaudne
Pb. 3 poliimeerikattega
1324 Lysaker tablett
Norway
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Liikmesriik Miitigiloa hoidja Ravimi véaljamdeldud Tugevus Ravimvorm Manustamisviis
EU/EEA nimetus
Nimi
Norra Pfizer AS Lipitor 40 mg Ohukese Suukaudne
Pb. 3 poliimeerikattega
1324 Lysaker tablett
Norway
Norra Pfizer AS Lipitor 80 mg Ohukese Suukaudne
Pb. 3 poliimeerikattega
1324 Lysaker tablett
Norway
Poola Parke-Davis GmbH, Sortis 10 10 mg Ohukese Suukaudne
Pfizerstrasse 1, poliimeerikattega
76 139 Karlsruhe, tablett
Germany
Poola Parke-Davis GmbH, Sortis 20 20 mg Ohukese Suukaudne
Pfizerstrasse 1, poliimeerikattega
76 139 Karlsruhe, tablett
Germany
Poola Parke-Davis GmbH, Sortis 40 40 mg Ohukese Suukaudne
Pfizerstrasse 1, poliimeerikattega
76 139 Karlsruhe, tablett
Germany
Poola Pfizer Polska Sp.z 0.0.  |Sortis 80 80 mg Ohukese Suukaudne
ul. Rzymowskiego 28 poliimeerikattega
02-697 Warszawa tablett
Poland
Portugal Laboratorios Pfizer, Zarator 10 mg Ohukese Suukaudne
Lda., Lagoas Park, poliimeerikattega
Edificio 10, 2740-271 tablett

Porto Salvo, Portugal
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Liikmesriik Miitigiloa hoidja Ravimi véaljamdeldud Tugevus Ravimvorm Manustamisviis
EU/EEA nimetus
Nimi
Portugal Laboratorios Pfizer, Zarator 20 mg Ohukese Suukaudne
Lda., Lagoas Park, poliimeerikattega
Edificio 10, 2740-271 tablett
Porto Salvo, Portugal
Portugal Laboratorios Pfizer, Zarator 40 mg Ohukese Suukaudne
Lda., Lagoas Park, poliimeerikattega
Edificio 10, 2740-271 tablett
Porto Salvo, Portugal
Portugal Laboratorios Pfizer, Zarator 80 mg Ohukese Suukaudne
Lda., Lagoas Park, poliimeerikattega
Edificio 10, 2740-271 tablett
Porto Salvo, Portugal
Portugal Parke-Davis - Produtos |Atorvastatina Parke-Davis |10 mg Ohukese Suukaudne
Farmaceuticos, Lda., poliimeerikattega
Lagoas Park, Edificio 10, tablett
2740-271 Porto Salvo,
Portugal
Portugal Parke-Davis - Produtos  |Atorvastatina Parke-Davis |20 mg Ohukese Suukaudne
Farmaceuticos, Lda., poliimeerikattega
Lagoas Park, Edificio 10, tablett
2740-271 Porto Salvo,
Portugal
Portugal Parke-Davis - Produtos |Atorvastatina Parke-Davis |40 mg Ohukese Suukaudne
Farmaceuticos, Lda., poliimeerikattega
Lagoas Park, Edificio 10, tablett

2740-271 Porto Salvo,
Portugal
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Liikmesriik Miitigiloa hoidja Ravimi véaljamdeldud Tugevus Ravimvorm Manustamisviis
EU/EEA nimetus
Nimi
Portugal Parke-Davis - Produtos |Atorvastatina Parke-Davis |80 mg Ohukese Suukaudne
Farmaceuticos, Lda., poliimeerikattega
Lagoas Park, Edificio 10, tablett
2740-271 Porto Salvo,
Portugal
Portugal Farmogene - Produtos | Texzor 10 mg Ohukese Suukaudne
Farmacéuticos, Lda, poliimeerikattega
Lagoas Park, Edificio 10, tablett
2740-271 Porto Salvo,
Portugal
Portugal Farmogene - Produtos  |Texzor 20 mg Ohukese Suukaudne
Farmacéuticos, Lda, poliimeerikattega
Lagoas Park, Edificio 10, tablett
2740-271 Porto Salvo,
Portugal
Portugal Farmogene - Produtos  |Texzor 40 mg Ohukese Suukaudne
Farmacéuticos, Lda, poliimeerikattega
Lagoas Park, Edificio 10, tablett
2740-271 Porto Salvo,
Portugal
Portugal Farmogene - Produtos | Texzor 80 mg Ohukese Suukaudne
Farmacéuticos, Lda., poliimeerikattega
Lagoas Park, Edificio 10, tablett
2740-271 Porto Salvo,
Portugal
Rumeenia Pfizer Europe MA EEIG, |Sortis 10 mg Ohukese Suukaudne
Ramsgate Road, poliimeerikattega
Sandwich, tablett
Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom
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Liikmesriik Miitigiloa hoidja Ravimi véaljamdeldud Tugevus Ravimvorm Manustamisviis
EU/EEA nimetus
Nimi
Rumeenia Pfizer Europe MA EEIG, |Sortis 20 mg Ohukese Suukaudne
Ramsgate Road, poliimeerikattega
Sandwich, tablett
Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom
Rumeenia Pfizer Europe MA EEIG, |Sortis 40 mg Ohukese Suukaudne
Ramsgate Road, poliimeerikattega
Sandwich, tablett
Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom
Rumeenia Pfizer Europe MA EEIG, |Sortis 80 mg Ohukese Suukaudne
Ramsgate Road, poliimeerikattega
Sandwich, tablett
Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom
Slovakkia Pfizer Europe MA EEIG, |Sortis 10 mg Ohukese Suukaudne
Ramsgate Road, poliimeerikattega
Sandwich, tablett
Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom
Slovakkia Pfizer Europe MA EEIG, |Sortis 20 mg Ohukese Suukaudne
Ramsgate Road, poliimeerikattega
Sandwich, tablett
Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom
Slovakkia Pfizer Europe MA EEIG, |Sortis 40 mg Ohukese Suukaudne
Ramsgate Road, poliimeerikattega
Sandwich, tablett
Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom
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Liikmesriik Miitigiloa hoidja Ravimi véaljamdeldud Tugevus Ravimvorm Manustamisviis
EU/EEA nimetus
Nimi
Slovakkia Pfizer Europe MA EEIG, |Sortis 80 mg Ohukese Suukaudne
Ramsgate Road, poliimeerikattega
Sandwich, tablett
Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom
Sloveenia Pfizer Luxembourg Sortis 10 mg filmsko 10 mg Ohukese Suukaudne
SARL, 51, Avenue J. F. |obloZene tablete poliimeerikattega
Kennedy, L-1855 tablett
Luxembourg,
Luxembourg
Sloveenia Pfizer Luxembourg Sortis 20 mg filmsko 20 mg Ohukese Suukaudne
SARL, 51, Avenue J. F. |oblozene tablete poliimeerikattega
Kennedy, L-1855 tablett
Luxembourg,
Luxembourg
Sloveenia Pfizer Luxembourg Sortis 40 mg filmsko 40 mg Ohukese Suukaudne
SARL, 51, Avenue J. F. |obloZene tablete poliimeerikattega
Kennedy, L-1855 tablett
Luxembourg,
Luxembourg
Sloveenia Pfizer Luxembourg Sortis 80 mg filmsko 80 mg Ohukese Suukaudne
SARL, 51, Avenue J. F. |obloZene tablete poliimeerikattega
Kennedy, L-1855 tablett

Luxembourg,
Luxembourg
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Liikmesriik Miitigiloa hoidja Ravimi véaljamdeldud Tugevus Ravimvorm Manustamisviis
EU/EEA nimetus
Nimi
Hispaania Parke Davis. S.L. Zarator 10 mg Ohukese Suukaudne
Avda. de Europa 20B poliimeerikattega
Parque Empresarial la tablett
Moraleja
28108 Alcobendas,
(Madrid)
Spain
Hispaania Parke Davis. S.L. Zarator 20 mg Ohukese Suukaudne
Avda. de Europa 20B poliimeerikattega
Parque Empresarial la tablett
Moraleja
28108 Alcobendas,
(Madrid)
Spain
Hispaania Parke Davis. S.L. Zarator 40 mg Ohukese Suukaudne
Avda. de Europa 20B poliimeerikattega
Parque Empresarial la tablett
Moraleja
28108 Alcobendas,
(Madrid)
Spain
Hispaania Parke Davis. S.L. Zarator 80 mg Ohukese Suukaudne
Avda. de Europa 20B poliimeerikattega
Parque Empresarial la tablett

Moraleja

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain
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Liikmesriik Miitigiloa hoidja Ravimi véaljamdeldud Tugevus Ravimvorm Manustamisviis
EU/EEA nimetus
Nimi
Hispaania Pfizer, S.A. Cardyl 10 mg Ohukese Suukaudne
Avda. de Europa 20B poliimeerikattega
Parque Empresarial la tablett
Moraleja
28108 Alcobendas,
(Madrid)
Spain
Hispaania Pfizer, S.A. Cardyl 20 mg Ohukese Suukaudne
Avda. de Europa 20B poliimeerikattega
Parque Empresarial la tablett
Moraleja
28108 Alcobendas,
(Madrid)
Spain
Hispaania Pfizer, S.A. Cardyl 40 mg Ohukese Suukaudne
Avda. de Europa 20B poliimeerikattega
Parque Empresarial la tablett
Moraleja
28108 Alcobendas,
(Madrid)
Spain
Hispaania Pfizer, S.A. Cardyl 80 mg Ohukese Suukaudne
Avda. de Europa 20B poliimeerikattega
Parque Empresarial la tablett

Moraleja

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain
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Liikmesriik Muugiloa hoidja Ravimi véljaméeldud Tugevus Ravimvorm Manustamisviis
EU/EEA nimetus
Nimi
Hispaania Nostrum Farma, S.A., Atorvastatina Nostrum 10 mg Ohukese Suukaudne
Avda. de Europa 20B poliimeerikattega
Parque Empresarial la tablett
Moraleja
28108 Alcobendas,
(Madrid)
Spain
Hispaania Nostrum Farma, S.A., Atorvastatina Nostrum 20 mg Ohukese Suukaudne
Avda. de Europa 20B poliimeerikattega
Parque Empresarial la tablett
Moraleja
28108 Alcobendas,
(Madrid)
Spain
Hispaania Nostrum Farma, S.A., Atorvastatina Nostrum 40 mg Ohukese Suukaudne
Avda. de Europa 20B poliimeerikattega
Parque Empresarial la tablett
Moraleja
28108 Alcobendas,
(Madrid)
Spain
Hispaania Nostrum Farma, S.A., Atorvastatina Nostrum 80 mg Ohukese Suukaudne
Avda. de Europa 20B poliimeerikattega
Parque Empresarial la tablett

Moraleja

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain
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Liikmesriik Miitigiloa hoidja Ravimi véaljamdeldud Tugevus Ravimvorm Manustamisviis
EU/EEA nimetus
Nimi
Hispaania PHARMACIA GRUPO |Atorvastatina Pharmacia 10 mg Ohukese Suukaudne
PFIZER, S.L. poliimeerikattega
Avda. de Europa 20B tablett
Parque Empresarial la
Moraleja
28108 Alcobendas,
(Madrid)
Spain
Hispaania PHARMACIA GRUPO |Atorvastatina Pharmacia 20 mg Ohukese Suukaudne
PFIZER, S.L. poliimeerikattega
.Avda. de Europa 20B tablett
Parque Empresarial la
Moraleja
28108 Alcobendas,
(Madrid)
Spain
Hispaania PHARMACIA GRUPO |Atorvastatina Pharmacia 40 mg Ohukese Suukaudne
PFIZER, S.L. poliimeerikattega
Avda. de Europa 20B tablett

Parque Empresarial la
Moraleja

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

26




Liikmesriik Miitigiloa hoidja Ravimi véaljamdeldud Tugevus Ravimvorm Manustamisviis
EU/EEA nimetus
Nimi
Hispaania PHARMACIA GRUPO |Atorvastatina Pharmacia 80 mg Ohukese Suukaudne
PFIZER, S.L. poliimeerikattega
Avda. de Europa 20B tablett
Parque Empresarial la
Moraleja
28108 Alcobendas,
(Madrid)
Spain
Hispaania Almirall S.A. Prevencor 10 mg Ohukese Suukaudne
General Mitre, 151 poliimeerikattega
08022 - Barcelona tablett
Spain
Hispaania Almirall S.A. Prevencor 20 mg Ohukese Suukaudne
General Mitre, 151 poliimeerikattega
08022 - Barcelona tablett
Spain
Hispaania Almirall S.A. Prevencor 40 mg Ohukese Suukaudne
General Mitre, 151 poliimeerikattega
08022 - Barcelona tablett
Spain
Hispaania Almirall S.A. Prevencor 80 mg Ohukese Suukaudne
General Mitre, 151 poliimeerikattega
08022 - Barcelona tablett
Spain
Rootsi Pfizer AB Lipitor 10 mg Ohukese Suukaudne
191 90 Sollentuna poliimeerikattega
Sweden tablett
Rootsi Pfizer AB Lipitor 20 mg Ohukese Suukaudne
191 90 Sollentuna poliimeerikattega
Sweden tablett
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Liikmesriik Miitigiloa hoidja Ravimi véaljamdeldud Tugevus Ravimvorm Manustamisviis
EU/EEA nimetus
Nimi
Rootsi Pfizer AB Lipitor 40 mg Ohukese Suukaudne
191 90 Sollentuna poliimeerikattega
Sweden tablett
Rootsi Pfizer AB Lipitor 80 mg Ohukese Suukaudne
191 90 Sollentuna poliimeerikattega
Sweden tablett
Uhendkuningriik |Pfizer Ireland Lipitor 10 mg Ohukese Suukaudne
Pharmaceuticals, poliimeerikattega
Pottery Road, Dun tablett
Laoghaire, Co Dublin
Ireland
Uhendkuningriik Pfizer Ireland Lipitor 20 mg Ohukese Suukaudne
Pharmaceuticals, poliimeerikattega
Pottery Road, Dun tablett
Laoghaire, Co Dublin
Ireland
Uhendkuningriik |Pfizer Ireland Lipitor 40 mg Ohukese Suukaudne
Pharmaceuticals, poliimeerikattega
Pottery Road, Dun tablett
Laoghaire, Co Dublin
Ireland
Uhendkuningriik |Pfizer Ireland Lipitor 80 mg Ohukese Suukaudne
Pharmaceuticals, poliimeerikattega
Pottery Road, Dun tablett

Laoghaire, Co Dublin

Ireland
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LISA 11
RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE, PAKENDI MARGISTUSE JA PAKENDI
INFOLEHE MUUDATUSED
Need ravimi omaduste kokkuvotte, pakendi margistuse ja pakendi infolehe muudatused

kehtivad komisjoni otsuse ajal.

Parast komisjoni otsust uuendavad liikmesriikide padevad asutused tooteinfot nagu néutud.
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MUUDATUSED, MIS TULEB LISADA RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE
VASTAVATESSE LOIKUDESSE
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1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

[Vaata Lisa I - tdidetakse riiklikult]

{(Vidljamoeldud) nimetus} 10 mg narimistabletid

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Iga narimistablett sisaldab 10 mg atorvastatiini (atorvastatiinkaltsiumi (trihiidraadina)).
Abiained:

Iga {(Viljamdeldud) nimetus} 10 mg narimistablett sisaldab 1,25 mg aspartaami.

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

Narimistablett

Valged kuni kollakad, tmmargused narimistabletid roosade kuni violetsete tappidega, mille
Uhele kiljele on sisse pressitud ,,10 ja teisele ,,Pfizer*, 1abimaoét 7,1 mm.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Naidustused

Hiiperkolesteroleemia

{(Véljamdeldud) nimetus} on nédidustatud hiiperkolesteroleemia, sealhulgas perekondliku
hiiperkolesteroleemia (heterosiigootne variant) voi kombineeritud (segatiiiipi) hiiperlipideemia (vastab
Fredricksoni klassifikatsiooni jargi Ila ja IIb tiiiibile) raviks lisaks dieedile kolesterooli, LDL-
kolesterooli, apolipoproteiin B ja trigliitseriidide tousnud tasemete langetamiseks patsientidel
taiskasvanutel, noorukitel ja lastel alates 10. eluaastast, kui dieedi muutmine ja teised
mittefarmakoloogilised meetmed ei ole andnud soovitud tulemusi.

{(Valjamoeldud) nimetus} on ndidustatud ka iildkolesterooli ja LDL-C sisalduse langetamiseks
homostigootse perekondliku hiiperkolesteroleemiaga patsientidel-taiskasvanutel lisaks muule lipiidide

sisaldust langetavale ravile (nt LDL-aferees) voi kui sellised ravid ei ole kéttesaadavad.

Kardiovaskulaarse haiguse ennetamine

Kardiovaskulaarsete siindmuste ennetamine tdiendava ravina teiste riskifaktorite korrigeerimiseks
patsientidel, kellel on suur risk esimese kardiovaskulaarse siindmuse tekkeks (vt 16ik 5.1).

4.2 Annustamine ja manustamisviis
[Taidetakse riiklikult].

Kasutamine lastel




Huperkolesteroleemia:

Ravimit vGivad lastele maarata ainult arstid, kellel on kogemusi laste hiperlipideemia ravis.
Patsiente tuleb ravi edukuse hindamiseks korrapdaraselt uuesti iile vaadata.

10-aastastele ja vanematele patsientidele on atorvastatiini soovitatav algannus 10 mg 66paevas
koos annuse suurendamisega kuni 20 milligrammini 66paevas. Lastel tuleb annust suurendada
individuaalse vastuse ja talutavuse alusel. Ohutusteave laste kohta, keda on ravitud annustega
tle 20 mg, mis vastab umbes 0,5 mg kehakaalu kilogrammi kohta, on piiratud.

Kogemus ravimi kasutamise kohta lastel vanuses 6...10 aastat on piiratud (vt 16ik 5.1).
Atorvastatiin ei ole ndidustatud alla 10-aastaste patsientide raviks.

{(Véaljambeldud) nimetus} tablette vdib narida vai tervelt alla neelata koos veega ja neid véib
votta igal ajal paeva jooksul, koos toiduga véi ilma.

4.3 Vastunaidustused
[Taidetakse riiklikult].
4.4 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

[Taidetakse riiklikult].

Lapsed

Ohutus arengule ei ole lastel kindlaks tehtud (vt 16ik 4.8).

{(aljmldu) nimtus arimialett sisl aspartami, ms fen[]laniinil ias.
Ravim vdib olla kahjulik fentitlketonuuriaga patsientidele.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

[Taidetakse riiklikult].

Lapsed

Ravimite koostoimete uuringuid on 1&bi viidud ainult taiskasvanutel. Koostoimete ulatus lastel ei
ole teada. Laste puhul tuleb arvestada Glalmainitud taiskasvanute koostoimeid ja I18igus 4.4
toodud hoiatusi.

4.6 Rasedus ja imetamine

[Taidetakse riiklikult].

4.7  Toime reaktsioonikiirusele

[Taidetakse riiklikult].
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4.8 Karvaltoimed
[Taidetakse riiklikult].

Lapsed

Kliinilise ohutuse andmebaasis sisalduvad andmed 249 lapse kohta, kes said atorvastatiini,
nende hulgas 7 patsienti, kes olid alla 6 aasta vanused; 14 patsienti, kes olid vanuses 6...9 aastat;
ja 228 patsienti vanuses 10...17 aastat.

Narvisisteemi haired
Sage: peavalu

Seedetrakti haired
Sage: kdhuvalu

Uuringud
Sage: alaniinaminotransferaasi tdus, vere kreatiinfosfokinaasi tous.

Olemasolevate andmete alusel oodatakse, et kdrvaltoimete sagedus, tlilip ja raskusaste lastel on
samasugused kui taiskasvanutel. Kéesoleval hetkel on kogemused seoses pikaajalise ohutusega
lastel piiratud.

4.9 Uleannustamine

[Taidetakse riiklikult].

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodinaamilised omadused

[Taidetakse riiklikult].

Lapsed

Heterostigootne perekondlik hiiperkolesteroleemia lastel vanuses 6...17 aastat

8-nddalane avatud uuring atorvastatiini farmakokineetika, farmakodiinaamika, ohutuse ja
talutavuse hindamiseks viidi l1&bi lastel ja noorukitel, kellel esines geneetiliselt kinnitatud
heterostigootne perekondlik hiperkolesteroleemia ja kelle esialgne LDL-C oli >4 mmol/l. Kokku
osales uuringus 39 last ja noorukit vanuses 6...17 aastat. Kohorti A kuulus 15 last vanuses 6...12
aastat Tanneri staadiumiga 1. Kohorti B kuulus 24 last vanuses 10...17 aastat Tanneri
staadiumiga >2.

Atorvastatiini algannus oli 5 mg 66p&evas narimistabletina kohordis A ja 10 mg 60péaevas
tabletina kohordis B. Atorvastatiini annust vdis kahekordistada, kui osaleja ei olnud saavutanud
eesmargiks seatud LDL-C-d <3,35 mmol/l neljandaks nadalaks ja kui atorvastatiini taluti hasti.

Keskmised LDL-C, TC, VLDL-C ja Apo B vaartused vahenesid 2. nddalaks koigil osalejatel.
Osalejatel, kelle annust kahekordistati, téheldati lisavahenemist juba esimesel hindamisel 2
nadalat parast annuse suurendamist. Keskmine lipiidide parameetrite protsentuaalne
vahenemine oli sarnane mélemas kohordis s6ltumata sellest, kas osalejad jaid esialgse annuse
juurde vdi kahekordistati nende esialgset annust. Keskmiselt 8. nddalal oli LDL-C ja TC muutus
vorreldes esialgsega vastavalt umbes 40% ja 30% erineva ekspositsiooni puhul.

33



Heterostigootne perekondlik hiuiperkolesteroleemia lastel vanuses 10...17 aastat

Topeltpimedas platseebokontrollitud uuringus, millele jargnes avatud faas, randomiseeriti 187
heterostigootse perekondliku hiperkolesteroleemia (FH) vdi raske hliperkolesteroleemiaga
poissi ja menarhejargset tidrukut vanuses 10...17 aastat (keskmine vanus 14,1 aastat) saama
atorvastatiini (n=140) vdi platseebot (n=47) 26 nadala jooksul. Seejarel said kdik atorvastatiini
26 nadala jooksul. Atorvastatiini annus (ks kord 60péevas) oli 10 mg esimese 4 nadala jooksul
ja seda suurendati 20 milligrammini, kui LDL-C tase oli >3,36 mmol/l. Atorvastatiin vahendas
oluliselt Gld-C, LDL-C, triglutseriidide ja apolipoproteiin B sisaldust plasmas 26-nddalase
topeltpimeda faasi jooksul. Keskmine saavutatud LDL-C vaartus oli 3,38 mmol/l (ulatus:
1,81...6,26 mmol/l) atorvastatiiniriihmas vérreldes 5,91 mmol/l-ga (ulatus: 3,93...9,96 mmol/l)
platseeboriihmas 26-nadalase topeltpimeda faasi jooksul.

Veel ks atorvastatiini ja kolestipooli vordlusuuring hiiperkolesteroleemiaga lastel vanuses
10...18 aastat nditas, et atorvastatiin (N=25) pdhjustas olulise LDL-C vahenemise 26. nadalal
(p<0,05) vdrreldes kolestipooliga (N=31).

Ravimi tasuta kasutamise uuring raske hiiperkolesteroleemiaga (sealhulgas homosigootse
huperkolesteroleemiaga) patsientidel hdlmas 46 last, keda raviti atorvastatiiniga, kelle annust
kohandati vastuse alusel (mdned osalejad said 80 mg atorvastatiini paevas). Uuring kestis 3
aastat: LDL-kolesterool vahenes 36% vorra.

Lapseea atorvastatiinravi pikaajalist t6husust tdiskasvanuea haigestumuse ja suremuse
vahendamisel ei ole kindlaks tehtud.

Euroopa Ravimiamet on loobunud ndudest esitada uuringute tulemused atorvastatiinravi kohta
lastel vanuses 0...6 aastat heterostigootse hiiperkolesteroleemia puhul ja lastel vanuses 0...18
aastat homosutigootse perekondliku hiiperkolesteroleemia, kombineeritud (segatlipi)
hiperkolesteroleemia ja esmase hiiperkolesteroleemia puhul ning kardiovaskulaarsete
siindmuste ennetamisel (vt 10ik 4.2 teavet kasutamise kohta lastel).

5.2 Farmakokineetilised omadused
[Taidetakse riiklikult].

Eripopulatsioonid

[Taidetakse riiklikult].

- Lapsed: farmakekineetilised-andmed-aste kohta-puuduvad—Avatud 8-nadalases uuringus
raviti heterostigootse perekondliku huperkolesteroleemia ja esialgse LDL-C-ga >4 mmol/Il
lapsi (vanuses 6...17 aastat) Tanneri staadiumiga 1 (N=15) ja Tanneri staadiumiga >2
(N=24) vastavalt atorvastatiini 5 v6i 10 mg narimistablettide v6i 10 v6i 20 mg dhukese
poliimeerikattega tablettidega tks kord 60péevas. Kehakaal oli ainuke oluline
Uhismuutuja atorvastatiini farmakokineetika mudelis. Atorvastatiini naiv suukaudne
kliirens lastel oli sarnane téaiskasvanutel esinevaga, kui seda allomeetriliselt kehakaalule
skaleerida. Vastavat LDL-C ja TC vahenemist taheldati erinevate atorvastatiini ja o-
hudrokstatorvastatiini ekspositsioonide korral.

- [Taidetakse riiklikult].

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

[Taidetakse riiklikult].
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6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu
Kaltsiumkarbonaat
Mikrokristalne tselluloos
Kroskarmelloosnaatrium
Polusorbaat 80
Magneesiumstearaat
Hidroksupropudltselluloos
EelZelatineeritud tarklis
Mannitool (E421)

Aspartaam (E951)

Sukraloos (E955)
Viinamarjamaitseaine

6.2 Sobimatus

[Taidetakse riiklikult].

6.3 Kolblikkusaeg

24 kuud

6.4  Sailitamise eritingimused
[Taidetakse riiklikult].

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

30 narimistabletti blisterpakendis.

Blistrid koosnevad poltamiid/alumiiniumfoolium/poluvinuulkloriidist valmistatud vormitud
fooliumist ja alumiiniumfoolium/vinaul/akridlist kuumtihendatud toestusest.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.
6.6  Erihoiatused ravimi havitamiseks

[Taidetakse riiklikult].

7. MUUGILOA HOIDJA
[Taidetakse riiklikult]

[Vaata Lisa I - tdidetakse riiklikult]
{Nimi ja aadress}

<{tel}>

<{faks}>
<{e-mail }>
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8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

[Taidetakse riiklikult]

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV
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1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

[Vaata Lisa I - tdidetakse riiklikult]

{(Viljamoeldud) nimetus} 20 mg narimistabletid

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Iga narimistablett sisaldab 20 mg atorvastatiini (atorvastatiinkaltsiumi (trihiidraadina)).
Abiained:

Iga {(Viljamdeldud) nimetus} 20 mg narimistablett sisaldab 2,5 mg aspartaami.

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

Narimistablett

Valged kuni kollakad, tmmargused narimistabletid roosade kuni violetsete tappidega, mille
Uhele kiljele on sisse pressitud ,,20 ja teisele ,,Pfizer*, 1abimaot 8,7 mm.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Naidustused

Hiiperkolesteroleemia

{(Véljamdeldud) nimetus} on nédidustatud hiiperkolesteroleemia, sealhulgas perekondliku
hiiperkolesteroleemia (heterosiigootne variant) voi kombineeritud (segatiiiipi) hiiperlipideemia (vastab
Fredricksoni klassifikatsiooni jargi Ila ja IIb tiiiibile) raviks lisaks dieedile kolesterooli, LDL-
kolesterooli, apolipoproteiin B ja trigliitseriidide tousnud tasemete langetamiseks patsientidel
taiskasvanutel, noorukitel ja lastel alates 10. eluaastast, kui dieedi muutmine ja teised
mittefarmakoloogilised meetmed ei ole andnud soovitud tulemusi.

{(Valjamoeldud) nimetus} on ndidustatud ka iildkolesterooli ja LDL-C sisalduse langetamiseks
homostigootse perekondliku hiiperkolesteroleemiaga patsientidel-taiskasvanutel lisaks muule lipiidide

sisaldust langetavale ravile (nt LDL-aferees) voi kui sellised ravid ei ole kéttesaadavad.

Kardiovaskulaarse haiguse ennetamine

Kardiovaskulaarsete siindmuste ennetamine tdiendava ravina teiste riskifaktorite korrigeerimiseks
patsientidel, kellel on suur risk esimese kardiovaskulaarse siindmuse tekkeks (vt 16ik 5.1).

4.2 Annustamine ja manustamisviis
[Taidetakse riiklikult].

Kasutamine lastel




Huperkolesteroleemia:

Ravimit vGivad lastele maarata ainult arstid, kellel on kogemusi laste hiperlipideemia ravis.
Patsiente tuleb ravi edukuse hindamiseks korrapdaraselt uuesti iile vaadata.

10-aastastele ja vanematele patsientidele on atorvastatiini soovitatav algannus 10 mg 66paevas
koos annuse suurendamisega kuni 20 milligrammini 66paevas. Lastel tuleb annust suurendada
individuaalse vastuse ja talutavuse alusel. Ohutusteave laste kohta, keda on ravitud annustega
tle 20 mg, mis vastab umbes 0,5 mg kehakaalu kilogrammi kohta, on piiratud.

Kogemus ravimi kasutamise kohta lastel vanuses 6...10 aastat on piiratud (vt 16ik 5.1).
Atorvastatiin ei ole ndidustatud alla 10-aastaste patsientide raviks.

{(Véaljambeldud) nimetus} tablette vdib narida vai tervelt alla neelata koos veega ja neid véib
votta igal ajal paeva jooksul, koos toiduga véi ilma.

4.3 Vastundidustused
[Taidetakse riiklikult].
4.4 Hoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel

[Taidetakse riiklikult].

Lapsed

Ohutus arengule ei ole lastel kindlaks tehtud (vt 16ik 4.8).

{(éljamld) nimtus arimialett sisl aspartam, ms o fenUIaniiniIIias.
Ravim vdib olla kahjulik fenlitlketonuuriaga patsientidele.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

[Taidetakse riiklikult].

Lapsed

Ravimite koostoimete uuringuid on labi viidud ainult taiskasvanutel. Koostoimete ulatus lastel ei
ole teada. Laste puhul tuleb arvestada tlalmainitud taiskasvanute koostoimeid ja I8igus 4.4
toodud hoiatusi.

4.6 Rasedus ja imetamine

[Taidetakse riiklikult].

47 Toime reaktsioonikiirusele

[Taidetakse riiklikult].
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4.8 Karvaltoimed
[Taidetakse riiklikult].

Lapsed

Kliinilise ohutuse andmebaasis sisalduvad andmed 249 lapse kohta, kes said atorvastatiini,
nende hulgas 7 patsienti, kes olid alla 6 aasta vanused; 14 patsienti, kes olid vanuses 6...9 aastat;
ja 228 patsienti vanuses 10...17 aastat.

Narvisisteemi haired
Sage: peavalu

Seedetrakti haired
Sage: kdhuvalu

Uuringud
Sage: alaniinaminotransferaasi tdus, vere kreatiinfosfokinaasi tous.

Olemasolevate andmete alusel oodatakse, et kdrvaltoimete sagedus, tlilip ja raskusaste lastel on
samasugused kui taiskasvanutel. Kéesoleval hetkel on kogemused seoses pikaajalise ohutusega
lastel piiratud.

4.9 Uleannustamine

[Taidetakse riiklikult].

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodinaamilised omadused

[Taidetakse riiklikult].

Lapsed

Heterostigootne perekondlik hiiperkolesteroleemia lastel vanuses 6...17 aastat

8-nddalane avatud uuring atorvastatiini farmakokineetika, farmakodiinaamika, ohutuse ja
talutavuse hindamiseks viidi l1&bi lastel ja noorukitel, kellel esines geneetiliselt kinnitatud
heterostigootne perekondlik hiperkolesteroleemia ja kelle esialgne LDL-C oli >4 mmol/l. Kokku
osales uuringus 39 last ja noorukit vanuses 6...17 aastat. Kohorti A kuulus 15 last vanuses 6...12
aastat Tanneri staadiumiga 1. Kohorti B kuulus 24 last vanuses 10...17 aastat Tanneri
staadiumiga >2.

Atorvastatiini algannus oli 5 mg 66p&evas narimistabletina kohordis A ja 10 mg 60péaevas
tabletina kohordis B. Atorvastatiini annust vdis kahekordistada, kui osaleja ei olnud saavutanud
eesmargiks seatud LDL-C-d <3,35 mmol/l neljandaks nadalaks ja kui atorvastatiini taluti hasti.

Keskmised LDL-C, TC, VLDL-C ja Apo B vaartused vahenesid 2. nddalaks koigil osalejatel.
Osalejatel, kelle annust kahekordistati, téheldati lisavahenemist juba esimesel hindamisel 2
nadalat parast annuse suurendamist. Keskmine lipiidide parameetrite protsentuaalne
vahenemine oli sarnane mélemas kohordis s6ltumata sellest, kas osalejad jaid esialgse annuse
juurde vdi kahekordistati nende esialgset annust. Keskmiselt 8. nddalal oli LDL-C ja TC muutus
vorreldes esialgsega vastavalt umbes 40% ja 30% erineva ekspositsiooni puhul.
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Heterostigootne perekondlik hiuiperkolesteroleemia lastel vanuses 10...17 aastat

Topeltpimedas platseebokontrollitud uuringus, millele jargnes avatud faas, randomiseeriti 187
heterostigootse perekondliku hiperkolesteroleemia (FH) vdi raske hliperkolesteroleemiaga
poissi ja menarhejargset tidrukut vanuses 10...17 aastat (keskmine vanus 14,1 aastat) saama
atorvastatiini (n=140) vdi platseebot (n=47) 26 nadala jooksul. Seejarel said kdik atorvastatiini
26 nadala jooksul. Atorvastatiini annus (ks kord 60péevas) oli 10 mg esimese 4 nadala jooksul
ja seda suurendati 20 milligrammini, kui LDL-C tase oli >3,36 mmol/l. Atorvastatiin vahendas
oluliselt Gld-C, LDL-C, triglutseriidide ja apolipoproteiin B sisaldust plasmas 26-nddalase
topeltpimeda faasi jooksul. Keskmine saavutatud LDL-C vaartus oli 3,38 mmol/l (ulatus:
1,81...6,26 mmol/l) atorvastatiiniriihmas vérreldes 5,91 mmol/l-ga (ulatus: 3,93...9,96 mmol/l)
platseeboriihmas 26-nadalase topeltpimeda faasi jooksul.

Veel ks atorvastatiini ja kolestipooli vordlusuuring hiiperkolesteroleemiaga lastel vanuses
10...18 aastat nditas, et atorvastatiin (N=25) pdhjustas olulise LDL-C vahenemise 26. nadalal
(p<0,05) vdrreldes kolestipooliga (N=31).

Ravimi tasuta kasutamise uuring raske hiiperkolesteroleemiaga (sealhulgas homosigootse
huperkolesteroleemiaga) patsientidel hdlmas 46 last, keda raviti atorvastatiiniga, kelle annust
kohandati vastuse alusel (mdned osalejad said 80 mg atorvastatiini paevas). Uuring kestis 3
aastat: LDL-kolesterool vahenes 36% vorra.

Lapseea atorvastatiinravi pikaajalist t6husust tdiskasvanuea haigestumuse ja suremuse
vahendamisel ei ole kindlaks tehtud.

Euroopa Ravimiamet on loobunud ndudest esitada uuringute tulemused atorvastatiinravi kohta
lastel vanuses 0...6 aastat heterostigootse hiiperkolesteroleemia puhul ja lastel vanuses 0...18
aastat homosutigootse perekondliku hiiperkolesteroleemia, kombineeritud (segatlipi)
hiperkolesteroleemia ja esmase hiiperkolesteroleemia puhul ning kardiovaskulaarsete
siindmuste ennetamisel (vt 10ik 4.2 teavet kasutamise kohta lastel).

5.2 Farmakokineetilised omadused
[Taidetakse riiklikult].

Eripopulatsioonid

[Taidetakse riiklikult].

- Lapsed: farmakekineetilised-andmed-aste kohta-puuduvad—Avatud 8-nadalases uuringus
raviti heterostigootse perekondliku huperkolesteroleemia ja esialgse LDL-C-ga >4 mmol/Il
lapsi (vanuses 6...17 aastat) Tanneri staadiumiga 1 (N=15) ja Tanneri staadiumiga >2
(N=24) vastavalt atorvastatiini 5 v6i 10 mg narimistablettide v6i 10 v6i 20 mg dhukese
poliimeerikattega tablettidega tks kord 60péevas. Kehakaal oli ainuke oluline
Uhismuutuja atorvastatiini farmakokineetika mudelis. Atorvastatiini naiv suukaudne
kliirens lastel oli sarnane téaiskasvanutel esinevaga, kui seda allomeetriliselt kehakaalule
skaleerida. Vastavat LDL-C ja TC vahenemist taheldati erinevate atorvastatiini ja o-
hudrokstatorvastatiini ekspositsioonide korral.

- [Taidetakse riiklikult].

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

[Taidetakse riiklikult].
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6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu
Kaltsiumkarbonaat
Mikrokristalne tselluloos
Kroskarmelloosnaatrium
Polusorbaat 80
Magneesiumstearaat
Hidroksupropudltselluloos
EelZelatineeritud tarklis
Mannitool (E421)

Aspartaam (E951)

Sukraloos (E955)
Viinamarjamaitseaine

6.2 Sobimatus

[Taidetakse riiklikult].

6.3 Kolblikkusaeg

24 kuud

6.4  Sailitamise eritingimused
[Taidetakse riiklikult].

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

30 narimistabletti blisterpakendis.

Blistrid koosnevad poltamiid/alumiiniumfoolium/poluvinuulkloriidist valmistatud vormitud
fooliumist ja alumiiniumfoolium/vinaul/akridlist kuumtihendatud toestusest.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.
6.6  Erihoiatused ravimi havitamiseks

[Taidetakse riiklikult].

7. MUUGILOA HOIDJA
[Taidetakse riiklikult]

[Vaata Lisa I - tdidetakse riiklikult]
{Nimi ja aadress}

<{tel}>

<{faks}>
<{e-mail }>
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8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

[Taidetakse riiklikult]

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

42



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

[Vaata Lisa I - tdidetakse riiklikult]

{(Vidljamoeldud) nimetus} 40 mg narimistabletid

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Iga narimistablett sisaldab 40 mg atorvastatiini (atorvastatiinkaltsiumi (trihiidraadina)).
Abiained:

Iga {(Viljamdeldud) nimetus} 40 mg narimistablett sisaldab 5 mg aspartaami.

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

Narimistablett

Valged kuni kollakad, tmmargused narimistabletid roosade kuni violetsete tappidega, mille
Uhele kiljele on sisse pressitud ,,40 ja teisele ,,Pfizer*, 1abimadt 10,3 mm.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Naidustused

Hiiperkolesteroleemia

{(Véljamdeldud) nimetus} on nédidustatud hiiperkolesteroleemia, sealhulgas perekondliku
hiiperkolesteroleemia (heterosiigootne variant) voi kombineeritud (segatiiiipi) hiiperlipideemia (vastab
Fredricksoni klassifikatsiooni jargi Ila ja IIb tiiiibile) raviks lisaks dieedile kolesterooli, LDL-
kolesterooli, apolipoproteiin B ja trigliitseriidide tousnud tasemete langetamiseks patsientidel
taiskasvanutel, noorukitel ja lastel alates 10. eluaastast, kui dieedi muutmine ja teised
mittefarmakoloogilised meetmed ei ole andnud soovitud tulemusi.

{(Valjamoeldud) nimetus} on ndidustatud ka iildkolesterooli ja LDL-C sisalduse langetamiseks
homostigootse perekondliku hiiperkolesteroleemiaga patsientidel-taiskasvanutel lisaks muule lipiidide

sisaldust langetavale ravile (nt LDL-aferees) voi kui sellised ravid ei ole kéttesaadavad.

Kardiovaskulaarse haiguse ennetamine

Kardiovaskulaarsete siindmuste ennetamine tdiendava ravina teiste riskifaktorite korrigeerimiseks
patsientidel, kellel on suur risk esimese kardiovaskulaarse siindmuse tekkeks (vt 16ik 5.1).

4.2 Annustamine ja manustamisviis
[Taidetakse riiklikult].

Kasutamine lastel




Huperkolesteroleemia:

Ravimit vGivad lastele maarata ainult arstid, kellel on kogemusi laste hiperlipideemia ravis.
Patsiente tuleb ravi edukuse hindamiseks korrapdaraselt uuesti iile vaadata.

10-aastastele ja vanematele patsientidele on atorvastatiini soovitatav algannus 10 mg 66paevas
koos annuse suurendamisega kuni 20 milligrammini 66paevas. Lastel tuleb annust suurendada
individuaalse vastuse ja talutavuse alusel. Ohutusteave laste kohta, keda on ravitud annustega
tle 20 mg, mis vastab umbes 0,5 mg kehakaalu kilogrammi kohta, on piiratud.

Kogemus ravimi kasutamise kohta lastel vanuses 6...10 aastat on piiratud (vt 16ik 5.1).
Atorvastatiin ei ole ndidustatud alla 10-aastaste patsientide raviks.

{(Véaljambeldud) nimetus} tablette vdib narida vai tervelt alla neelata koos veega ja neid véib
votta igal ajal paeva jooksul, koos toiduga véi ilma.

4.3 Vastundidustused
[Taidetakse riiklikult].
4.4 Hoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel

[Taidetakse riiklikult].

Lapsed

Ohutus arengule ei ole lastel kindlaks tehtud (vt 16ik 4.8).

{(éljamld) nimtus arimialett sisl aspartam, ms o fenUIaniiniIIias.
Ravim vdib olla kahjulik fenlitlketonuuriaga patsientidele.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

[Taidetakse riiklikult].

Lapsed

Ravimite koostoimete uuringuid on labi viidud ainult taiskasvanutel. Koostoimete ulatus lastel ei
ole teada. Laste puhul tuleb arvestada tlalmainitud taiskasvanute koostoimeid ja I8igus 4.4
toodud hoiatusi.

4.6 Rasedus ja imetamine

[Taidetakse riiklikult].

47 Toime reaktsioonikiirusele

[Taidetakse riiklikult].
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4.8 Karvaltoimed
[Taidetakse riiklikult].

Lapsed

Kliinilise ohutuse andmebaasis sisalduvad andmed 249 lapse kohta, kes said atorvastatiini,
nende hulgas 7 patsienti, kes olid alla 6 aasta vanused; 14 patsienti, kes olid vanuses 6...9 aastat;
ja 228 patsienti vanuses 10...17 aastat.

Narvisisteemi haired
Sage: peavalu

Seedetrakti haired
Sage: kdhuvalu

Uuringud
Sage: alaniinaminotransferaasi tdus, vere kreatiinfosfokinaasi tous.

Olemasolevate andmete alusel oodatakse, et kdrvaltoimete sagedus, tlilip ja raskusaste lastel on
samasugused kui taiskasvanutel. Kéesoleval hetkel on kogemused seoses pikaajalise ohutusega
lastel piiratud.

4.9 Uleannustamine

[Taidetakse riiklikult].

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodinaamilised omadused

[Taidetakse riiklikult].

Lapsed

Heterostigootne perekondlik hiiperkolesteroleemia lastel vanuses 6...17 aastat

8-nddalane avatud uuring atorvastatiini farmakokineetika, farmakodiinaamika, ohutuse ja
talutavuse hindamiseks viidi l1&bi lastel ja noorukitel, kellel esines geneetiliselt kinnitatud
heterostigootne perekondlik hiperkolesteroleemia ja kelle esialgne LDL-C oli >4 mmol/l. Kokku
osales uuringus 39 last ja noorukit vanuses 6...17 aastat. Kohorti A kuulus 15 last vanuses 6...12
aastat Tanneri staadiumiga 1. Kohorti B kuulus 24 last vanuses 10...17 aastat Tanneri
staadiumiga >2.

Atorvastatiini algannus oli 5 mg 66p&evas narimistabletina kohordis A ja 10 mg 60péaevas
tabletina kohordis B. Atorvastatiini annust vdis kahekordistada, kui osaleja ei olnud saavutanud
eesmargiks seatud LDL-C-d <3,35 mmol/l neljandaks nadalaks ja kui atorvastatiini taluti hasti.

Keskmised LDL-C, TC, VLDL-C ja Apo B vaartused vahenesid 2. nddalaks koigil osalejatel.
Osalejatel, kelle annust kahekordistati, téheldati lisavahenemist juba esimesel hindamisel 2
nadalat parast annuse suurendamist. Keskmine lipiidide parameetrite protsentuaalne
vahenemine oli sarnane mélemas kohordis s6ltumata sellest, kas osalejad jaid esialgse annuse
juurde vdi kahekordistati nende esialgset annust. Keskmiselt 8. nddalal oli LDL-C ja TC muutus
vorreldes esialgsega vastavalt umbes 40% ja 30% erineva ekspositsiooni puhul.
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Heterostigootne perekondlik hiuiperkolesteroleemia lastel vanuses 10...17 aastat

Topeltpimedas platseebokontrollitud uuringus, millele jargnes avatud faas, randomiseeriti 187
heterostigootse perekondliku hiperkolesteroleemia (FH) vdi raske hliperkolesteroleemiaga
poissi ja menarhejargset tidrukut vanuses 10...17 aastat (keskmine vanus 14,1 aastat) saama
atorvastatiini (n=140) vdi platseebot (n=47) 26 nadala jooksul. Seejarel said kdik atorvastatiini
26 nadala jooksul. Atorvastatiini annus (ks kord 60péevas) oli 10 mg esimese 4 nadala jooksul
ja seda suurendati 20 milligrammini, kui LDL-C tase oli >3,36 mmol/l. Atorvastatiin vahendas
oluliselt Gld-C, LDL-C, triglutseriidide ja apolipoproteiin B sisaldust plasmas 26-nddalase
topeltpimeda faasi jooksul. Keskmine saavutatud LDL-C vaartus oli 3,38 mmol/l (ulatus:
1,81...6,26 mmol/l) atorvastatiiniriihmas vérreldes 5,91 mmol/l-ga (ulatus: 3,93...9,96 mmol/l)
platseeboriihmas 26-nadalase topeltpimeda faasi jooksul.

Veel ks atorvastatiini ja kolestipooli vordlusuuring hiiperkolesteroleemiaga lastel vanuses
10...18 aastat nditas, et atorvastatiin (N=25) pdhjustas olulise LDL-C vahenemise 26. nadalal
(p<0,05) vdrreldes kolestipooliga (N=31).

Ravimi tasuta kasutamise uuring raske hiiperkolesteroleemiaga (sealhulgas homosigootse
huperkolesteroleemiaga) patsientidel hdlmas 46 last, keda raviti atorvastatiiniga, kelle annust
kohandati vastuse alusel (mdned osalejad said 80 mg atorvastatiini paevas). Uuring kestis 3
aastat: LDL-kolesterool vahenes 36% vorra.

Lapseea atorvastatiinravi pikaajalist t6husust tdiskasvanuea haigestumuse ja suremuse
vahendamisel ei ole kindlaks tehtud.

Euroopa Ravimiamet on loobunud ndudest esitada uuringute tulemused atorvastatiinravi kohta
lastel vanuses 0...6 aastat heterostigootse hiiperkolesteroleemia puhul ja lastel vanuses 0...18
aastat homosutigootse perekondliku hiiperkolesteroleemia, kombineeritud (segatlipi)
hiperkolesteroleemia ja esmase hiiperkolesteroleemia puhul ning kardiovaskulaarsete
siindmuste ennetamisel (vt 10ik 4.2 teavet kasutamise kohta lastel).

5.2 Farmakokineetilised omadused
[Taidetakse riiklikult].

Eripopulatsioonid

[Taidetakse riiklikult].

- Lapsed: farmakekineetilised-andmed-aste kohta-puuduvad—Avatud 8-nadalases uuringus
raviti heterostigootse perekondliku huperkolesteroleemia ja esialgse LDL-C-ga >4 mmol/Il
lapsi (vanuses 6...17 aastat) Tanneri staadiumiga 1 (N=15) ja Tanneri staadiumiga >2
(N=24) vastavalt atorvastatiini 5 v6i 10 mg narimistablettide v6i 10 v6i 20 mg dhukese
poliimeerikattega tablettidega tks kord 60péevas. Kehakaal oli ainuke oluline
Uhismuutuja atorvastatiini farmakokineetika mudelis. Atorvastatiini naiv suukaudne
kliirens lastel oli sarnane téaiskasvanutel esinevaga, kui seda allomeetriliselt kehakaalule
skaleerida. Vastavat LDL-C ja TC vahenemist taheldati erinevate atorvastatiini ja o-
hudrokstatorvastatiini ekspositsioonide korral.

- [Taidetakse riiklikult].

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

[Taidetakse riiklikult].
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6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu
Kaltsiumkarbonaat
Mikrokristalne tselluloos
Kroskarmelloosnaatrium
Polusorbaat 80
Magneesiumstearaat
Hidroksupropudltselluloos
EelZelatineeritud tarklis
Mannitool (E421)

Aspartaam (E951)

Sukraloos (E955)
Viinamarjamaitseaine

6.2 Sobimatus

[Taidetakse riiklikult].

6.3 Kolblikkusaeg

24 kuud

6.4  Sailitamise eritingimused
[Taidetakse riiklikult].

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

30 narimistabletti blisterpakendis.

Blistrid koosnevad poltamiid/alumiiniumfoolium/poluvinuulkloriidist valmistatud vormitud
fooliumist ja alumiiniumfoolium/vinaul/akridlist kuumtihendatud toestusest.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.
6.6  Erihoiatused ravimi havitamiseks

[Taidetakse riiklikult].

7. MUUGILOA HOIDJA
[Taidetakse riiklikult]

[Vaata Lisa I - tdidetakse riiklikult]
{Nimi ja aadress}

<{tel}>

<{faks}>
<{e-mail }>
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8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

[Taidetakse riiklikult]

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV
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MUUDATUSED, MIS TULEB LISADA PAKENDI MARGISTUSE VASTAVATESSE
LOIKUDESSE
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

|1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

{(Véljamdeldud) nimetus} 10 mg nérimistabletid
Atorvastatiin

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 nérimistablett sisaldab 10 mg atorvastatiini (atorvastatiinkaltsiumtrihiidraadina).

| 3. ABIAINED

Sisaldab aspartaami. Lisainformatsiooni saamiseks lugege pakendi infolehte.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

30 narimistabletti

B MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Suukaudne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

(7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

[Taidetakse riiklikult].

[8.  KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE
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| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Taidetakse riiklikult]
{Nimi and aadress}
<{tel}>

<{faks}>

<{e-mail}>

| 12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

| 13.  PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16.  INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

{(véljamdeldud) nimetus} 10 mg nirimistabletid
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MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA KIRJAS BLISTER- VOI
RIBAPAKENDIL

BLISTERPAKEND

|1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

{(Véljamdeldud) nimetus} 10 mg nérimistabletid
Atorvastatiin

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

[Taidetakse riiklikult]

{Nimi}

3. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:

| 4. PARTII NUMBER

Partii nr:

|5. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

|1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

{(Véljamdeldud) nimetus} 20 mg néirimistabletid
Atorvastatiin

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 nérimistablett sisaldab 20 mg atorvastatiini (atorvastatiinkaltsiumtrihiidraadina).

| 3. ABIAINED

Sisaldab aspartaami. Lisainformatsiooni saamiseks lugege pakendi infolehte.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

30 narimistabletti

B MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Suukaudne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

(7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

[Taidetakse riiklikult].

[8.  KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE
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| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Taidetakse riiklikult]
{Nimi and aadress}
<{tel}>

<{faks}>

<{e-mail}>

| 12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

| 13.  PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16.  INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

{(véljamdeldud) nimetus} 20 mg nirimistabletid

54



MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA KIRJAS BLISTER- VOI
RIBAPAKENDIL

BLISTERPAKEND

|1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

{(Véljamdeldud) nimetus} 20 mg néirimistabletid
Atorvastatiin

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

[Taidetakse riiklikult]

{Nimi}

3. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:

| 4. PARTII NUMBER

Partii nr:

|5. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

|1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

{(Véljamdeldud) nimetus} 40 mg nérimistabletid
Atorvastatiin

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 nérimistablett sisaldab 40 mg atorvastatiini (atorvastatiinkaltsiumtrihiidraadina).

| 3. ABIAINED

Sisaldab aspartaami. Lisainformatsiooni saamiseks lugege pakendi infolehte.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

30 narimistabletti

B MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Suukaudne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

(7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

[Taidetakse riiklikult].

[8.  KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE
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| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Taidetakse riiklikult]
{Nimi and aadress}
<{tel}>

<{faks}>

<{e-mail}>

| 12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

| 13.  PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16.  INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

{(véljamdeldud) nimetus} 40 mg nirimistabletid
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MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA KIRJAS BLISTER- VOI
RIBAPAKENDIL

BLISTERPAKEND

|1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

{(Véljamdeldud) nimetus} 40 mg néirimistabletid
Atorvastatiin

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

[Taidetakse riiklikult]

{Nimi}

3. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:

| 4. PARTII NUMBER

Partii nr:

|5. MUU
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MUUDATUSED, MIS TULEB LISADA PAKENDI INFOLEHE VASTAVATESSE
LOIKUDESSE
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PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

{(Véljamdeldud) nimetus} 10 mg néarimistabletid
Atorvastatiinkaltsium
[Vaata Lisa I - tdidetakse riiklikult]

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

- Kui tikskoik milline korvaltoimetest muutub tdsiseks voi1 kui te mérkate monda korvaltoimet,
mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun riékige sellest oma arstile voi apteekrile.

Infolehes antakse Ulevaade:

Mis ravim on {(Viljamdeldud) nimetus} ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne {(Véljamdeldud) nimetus} vOtmist

Kuidas {(Viljamdeldud) nimetus} votta

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas {(Viljamoeldud) nimetus} séilitada

Lisainfo

R N

1. MIS RAVIM ON {(VALJAMOELDUD) NIMETUS} JA MILLEKS SEDA
KASUTATAKSE

[Taidetakse riiklikult].

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE {(VALJAMOELDUD) NIMETUS} VOTMIST
[Taidetakse riiklikult].

OIuIme teave monlngate {(Valjamoeldud) nlmetus} koostlsalnete suhtes

Slsaldab fenuulalanunl allikat. Rawm v0|b oIIa kahjullk fenuulketonuurlaga pat5|ent|dele

3. KUIDAS {(VALJAMOELDUD) NIMETUS} VOTTA

Tavaline {(Viljamoeldud) nimetus} algannus tdiskasvanutel ja lastel alates 10. eluaastast on 10 mg
iiks kord 66pdevas. Vajadusel voib arst annust suurendada teile vajaliku annuseni. Arst muudab teie
annust 4-néddalaste voi pikemate ajavahemike tagant. {(Viljamodeldud) nimetus} maksimaalne annus
taiskasvanutel on 80 mg iiks kord 66péevas ja lastel 20 mg ks kord 60péevas.

{(Viljamoeldud) nimetus} tablette vBib narida voi tuleb tervelt alla neelata koos veega ja neid voib
votta igal ajal pdeva jooksul, koos toiduga voi ilma. Tablette tuleb piiiida votta iga pdev enam-vihem

ithel ja samal kellaajal.

[Taidetakse riiklikult].

4, VOIMALIKUD KORVALTOIMED

[Taidetakse riiklikult].

60



5. KUIDAS {(VALJAMOELDUD) NIMETUS} SAILITADA
[Taidetakse riiklikult].

Arge kasutage {(Viljamdeldud) nimetus} pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud blistril pakendil ja
karbil {Kolblik kuni:}. Kdlblikkusaeg viitab kuu viimasele paevale.

[Taidetakse riiklikult].

6. LISAINFO

Mida {(Valjamdeldud) nimetus} sisaldab

{(Viljamoeldud) nimetus} toimeaine on atorvastatiin. Iga tablett sisaldab 10 mg atorvastatiini
(atorvastatiinkaltsiumtrihiidraadina).

{(Viljamoeldud) nimetus} abiained on: kaltsiumkarbonaat, mikrokristalne tselluloos,
kroskarmelloosnaatrium, polisorbaat 80, hiidrokslpropuultselluloos, eelzelatineeritud tarklis,
mannitool, aspartaam, sukraloos , viinamarjamaitseaine ja magneesiumstearaat.

Kuidas {(Véaljamdeldud) nimetus} valja naeb ja pakendi sisu

{(Viljamoeldud) nimetus} 10 mg narimistabletid on valged kuni kollakad, Gmmargused
narimistabletid roosade kuni violetsete tdppidega, mille Ghele kiljele on sisse pressitud ,,10* ja
teisele ,,Pfizer®.

{(Viljamoeldud) nimetus} on saadaval 30 narimistabletti blisterpakendis.

See ravim on saadaval 5 mg, 10 mg, 20 mg ja 40 mg narimistablettidena ning 10 mg, 20 mg, 40
mg ja 80 mg 6hukese polimeerikattega tablettidena.

Miugiloa hoidja ja tootja
{Nimi and aadress}
<{tel}>

<{faks}>

<{e-mail }>

[Vaata Lisa I - tdidetakse riiklikult]

See ravimpreparaat on saanud mutgiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jargmiste
nimetustega:

[Taidetakse riiklikult].
Infoleht on viimati kooskdlastatud {KK/AAAA}.

[Taidetakse riiklikult]
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PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

{(Véaljamdeldud) nimetus} 20 mg narimistabletid
Atorvastatiinkaltsium
[Vaata Lisa I - tdidetakse riiklikult]

Enne ravimi vétmist lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

- Kui iikskodik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te méirkate monda korvaltoimet,
mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun rddkige sellest oma arstile voi apteekrile.

Infolehes antakse tlevaade:

Mis ravim on {(Véljamdeldud) nimetus} ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne {(Véljamdeldud) nimetus} vGotmist

Kuidas {(Viljamdeldud) nimetus} votta

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas {(Viljamoeldud) nimetus} séilitada

Lisainfo

R

1. MIS RAVIM ON {(VALJAMOELDUD) NIMETUS} JA MILLEKS SEDA
KASUTATAKSE

[Taidetakse riiklikult].

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE {(VALJAMOELDUD) NIMETUS} VOTMIST
[Taidetakse riiklikult].

OIuIme teave monlngate {(Valjamoeldud) nlmetus} koostlsalnete suhtes

Slsaldab fenuulalanunl allikat. Rawm v0|b oIIa kahjullk fenuulketonuurlaga patS|ent|deIe

3.  KUIDAS {(VALJAMOELDUD) NIMETUS} VOTTA

Tavaline {(Viljamdeldud) nimetus} algannus taiskasvanutel ja lastel alates 10. eluaastast on 10 mg
iiks kord 66paevas. Vajadusel voib arst annust suurendada teile vajaliku annuseni. Arst muudab teie
annust 4-néddalaste voi pikemate ajavahemike tagant. {(Viljamoeldud) nimetus} maksimaalne annus
taiskasvanutel on 80 mg iiks kord 66pédevas ja lastel 20 mg Uks kord 66péevas.

{(Viljamoeldud) nimetus} tablette vOib narida voi tuleb-tervelt alla neelata koos veega ja neid voib
votta igal ajal pdeva jooksul, koos toiduga voi ilma. Tablette tuleb piilida votta iga pdev enam-vihem

iihel ja samal kellaajal.

[Taidetakse riiklikult].

4.  VOIMALIKUD KORVALTOIMED

[Taidetakse riiklikult].
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5. KUIDAS {(VALJAMOELDUD) NIMETUS} SAILITADA
[Taidetakse riiklikult].

Arge kasutage {(Viljamdeldud) nimetus} pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud blistril pakendil ja
karbil {Kolblik kuni:}. Kdlblikkusaeg viitab kuu viimasele paevale.

[Taidetakse riiklikult].

6. LISAINFO

Mida {(Valjam&eldud) nimetus} sisaldab

{(Viljamoeldud) nimetus} toimeaine on atorvastatiin. Iga tablett sisaldab 20 mg atorvastatiini
(atorvastatiinkaltsiumtrihiidraadina).

{(Viljamoeldud) nimetus} abiained on: kaltsiumkarbonaat, mikrokristalne tselluloos,
kroskarmelloosnaatrium, polisorbaat 80, hiidrokstpropuultselluloos, eelzelatineeritud tarklis,
mannitool, aspartaam, sukraloos, viinamarjamaitseaine ja magneesiumstearaat.

Kuidas {(Valjamdeldud) nimetus} valja naeb ja pakendi sisu

{(Viljamoeldud) nimetus} 20 mg narimistabletid on valged kuni kollakad, tmmargused
narimistabletid roosade kuni violetsete tappidega, mille Ghele kdljele on sisse pressitud ,,20“ ja
teisele ,,Pfizer.

{(Viljamoeldud) nimetus} on saadaval 30 narimistabletti blisterpakendis.

See ravim on saadaval 5 mg, 10 mg, 20 mg ja 40 mg narimistablettidena ning 10 mg, 20 mg, 40
mg ja 80 mg 6hukese polimeerikattega tablettidena.

Muugiloa hoidja ja tootja
{Nimi and aadress}
<{tel}>

<{faks}>

<{e-mail}>

[Vaata Lisa I - tdidetakse riiklikult]

See ravimpreparaat on saanud mutgiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jargmiste
nimetustega:

[Taidetakse riiklikult].
Infoleht on viimati kooskd8lastatud {KK/AAAA}.

[Taidetakse riiklikult]

63



PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

{(valjamdeldud) nimetus} 40 mg narimistabletid
Atorvastatiinkaltsium
[Vaata Lisa I - tdidetakse riiklikult]

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusstimptomid on sarnased.

- Kui tikskoik milline korvaltoimetest muutub tosiseks voi kui te mérkate monda korvaltoimet,
mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun ridkige sellest oma arstile voi apteekrile.

Infolehes antakse Ulevaade:

Mis ravim on {(Viljamdeldud) nimetus} ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne {(Viljamdeldud) nimetus} votmist

Kuidas {(Viljamdeldud) nimetus} votta

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas {(Viljamoeldud) nimetus} siilitada

Lisainfo

R N

1. MIS RAVIM ON {(VALJAMOELDUD) NIMETUS} JA MILLEKS SEDA
KASUTATAKSE

[Taidetakse riiklikult].

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE {(VALJAMOELDUD) NIMETUS} VOTMIST
[Taidetakse riiklikult].

Oluline teave moningate {(Valjamodeldud) nimetus} koostisainete suhtes

Sisaldab fentlalaniini allikat. Ravim vdib olla kahjulik fnUUIketonuuriaga patsientidele.
3. KUIDAS {(VALJAMOELDUD) NIMETUS} VOTTA

Tavaline {(Viljamoeldud) nimetus} algannus téiskasvanutel ja lastel alates 10-eluaastast on 10 mg
iiks kord 66pdevas. Vajadusel voib arst annust suurendada teile vajaliku annuseni. Arst muudab teie
annust 4-néddalaste voi pikemate ajavahemike tagant. {(Viljamdeldud) nimetus} maksimaalne annus
téaiskasvanutel on 80 mg iiks kord 66pdevas ja lastel 20 mg tks kord d6péevas.

{(Viljamdeldud) nimetus} tablette vGib ndrida voi taleb-tervelt alla neelata koos veega ja neid voib
votta igal ajal pdeva jooksul, koos toiduga voi ilma. Tablette tuleb piilida votta iga pdev enam-viahem

ithel ja samal kellaajal.

[Tdidetakse riiklikult].

4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED

[Taidetakse riiklikult].
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5. KUIDAS {(VALJAMOELDUD) NIMETUS} SAILITADA
[Taidetakse riiklikult].

Arge kasutage {(Viljamdeldud) nimetus} pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud blistril pakendil ja
karbil {Kolblik kuni:}. Kdlblikkusaeg viitab kuu viimasele paevale.

[Taidetakse riiklikult].

6. LISAINFO

Mida {(Valjam&eldud) nimetus} sisaldab

{(Viljamoeldud) nimetus} toimeaine on atorvastatiin. Iga tablett sisaldab 40 mg atorvastatiini
(atorvastatiinkaltsiumtrihiidraadina).

{(Viljamoeldud) nimetus} abiained on: kaltsiumkarbonaat, mikrokristalne tselluloos,
kroskarmelloosnaatrium, polisorbaat 80, hiidrokstpropuultselluloos, eelzelatineeritud tarklis,
mannitool, aspartaam, sukraloos, viinamarjamaitseaine ja magneesiumstearaat.

Kuidas {(Valjamdeldud) nimetus} valja naeb ja pakendi sisu

{(Viljamoeldud) nimetus} 40 mg narimistabletid on valged kuni kollakad, tmmargused
narimistabletid roosade kuni violetsete tappidega, mille Ghele kdljele on sisse pressitud ,,40“ ja
teisele ,,Pfizer.

{(Viljamoeldud) nimetus} on saadaval 30 narimistabletti blisterpakendis.

See ravim on saadaval 5 mg, 10 mg, 20 mg ja 40 mg narimistablettidena ning 10 mg, 20 mg, 40
mg ja 80 mg 6hukese polimeerikattega tablettidena.

Muugiloa hoidja ja tootja
{Nimi and aadress}
<{tel}>

<{faks}>

<{e-mail}>

[Vaata Lisa I - tdidetakse riiklikult]

See ravimpreparaat on saanud mutgiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jargmiste
nimetustega:

[Taidetakse riiklikult].
Infoleht on viimati kooskd8lastatud {KK/AAAA}.

[Taidetakse riiklikult]
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LISA 111

MUUGILOA TINGIMUSED
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Riiklikud Ravimiametid tagavad, et miiligiloa hoidja tiidab jargnevaid tingimusi:

e Miiiigiloa hoidja esitab Sortise ja sarnaste nimetuste riskijuhtimise plaani (voi selle uuenduse)
riiklikul tasemel, arvestades uusi lapsi puudutavaid andmeid ja Inimravimite komitee (CHMP)
soovitusi. Riskijuhtimise plaan peab sisaldama kidimasolevat uuringut A2581173
(atorvastatiinravi ohutuse 3-aastane uuring ning efektiivsuse jérelkontrolluuring
heterosiigootse perekondliku hiiperkolesteroleemiaga lastel ja noorukitel vanuses 6 aastat kuni
alla 18 aasta).

e Miiiigiloa hoidja taasalustab perioodilise ohutusaruande kokkuvétte (PSUR) esitamise tsiiklit
Sortise ja sarnaste nimetuste jaoks jargmiselt:
0 6-kuulised PSUR-id kuni EL-is on saadud kahe aasta pikkune kogemus pediaatrilisel
néidustusel kasutamise kohta
0 aastased PSUR-id jargmise kahe aasta jooksul
O seejdrel 3-aastaste intervallidega
PSUR-id peavad keskenduma lastel kasutamisele.
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