ANEKS 1

WYKAZ NAZW, POSTAC(CI) FARMACEUTYCZNA(YCH), MOC(Y) PRODUKTOW
LECZNICZYCH, DROGA(DROG) PODANIA, WNIOSKODAWCA(Y), PODMIOT(Y)
ODPOWIEDZIALNY(E) POSIADAJACY(E) POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU W PANSTWACH CZLONKOWSKICH



Panstwo czlonkowskie [Podmiot odpowiedzialny [Nazwa wlasna Moc Postaé Droga podania
UE/EOG Nazwa farmaceutyczna
Austria Pfizer Corporation Austria |Sortis 10 mg - 10mg Tabletki powlekane |Podanie doustne
Ges.m.b.H. Filmtabletten
Floridsdorfer Hauptstraf3e
1
A - 1210 WienAustria
Austria Pfizer Corporation Austria |Sortis 20 mg - 20mg Tabletki powlekane |Podanie doustne
Ges.m.b.H. Filmtabletten
Floridsdorfer Hauptstral3e
1
A - 1210 WienAustria
Austria Pfizer Corporation Austria |Sortis 40 mg - 40mg Tabletki powlekane |Podanie doustne
Ges.m.b.H. Filmtabletten
Floridsdorfer Hauptstraf3e
1
A - 1210 WienAustria
Austria Pfizer Corporation Austria |Sortis 80 mg - 80mg Tabletki powlekane |Podanie doustne
Ges.m.b.H. Filmtabletten
Floridsdorfer Hauptstraf3e
1
A - 1210 WienAustria
Belgia Pfizer SA Lipitor 10mg Tabletki powlekane |Podanie doustne
Boulevard de la Plaine 17
B-1050 Brussels, Belgium
Belgia Pfizer SA Lipitor 20mg Tabletki powlekane |Podanie doustne
Boulevard de la Plaine 17
B-1050 Brussels, Belgium
Belgia Pfizer SA Lipitor 40mg Tabletki powlekane |Podanie doustne
Boulevard de la Plaine 17
B-1050 Brussels, Belgium
Belgia Pfizer SA Lipitor 80mg Tabletki powlekane |Podanie doustne

Boulevard de la Plaine 17
B-1050 Brussels, Belgiium




Panstwo czlonkowskie
UE/EOG

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa wlasna
Nazwa

Postaé
farmaceutyczna

Droga podania

Bulgaria

Pfizer Europe MA EEIG,
Ramsgate Road,
Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,

United Kingdom

Sortis

10mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Bulgaria

Pfizer Europe MA EEIG,
Ramsgate Road,
Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,

United Kingdom

Sortis

20mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Bulgaria

Pfizer Europe MA EEIG,
Ramsgate Road,
Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,

United Kingdom

Sortis

40mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Bulgaria

Pfizer Europe MA EEIG,
Ramsgate Road,
Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,

United Kingdom

Sortis

80mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Cypr

Pfizer Hellas A. E.
243, Messoghion Ave.,
154 51 Neo Psychiko,
Athens, Greece

Lipitor

10mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Cypr

Pfizer Hellas A. E.
243, Messoghion Ave.,
154 51 Neo Psychiko,
Athens, Greece

Lipitor

20mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Cypr

Pfizer Hellas A. E.
243, Messoghion Ave.,
154 51 Neo Psychiko,
Athens, Greece

Lipitor

40mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne




Panstwo czlonkowskie
UE/EOG

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa wlasna
Nazwa

Postaé
farmaceutyczna

Droga podania

Republika Czeska

Pfizer, spol. sr.0.,
Stroupeznického 17, 150
00 Prague 5, Czech
Republic

Sortis

10mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Republika Czeska

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

Sortis

20mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Republika Czeska

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

Sortis

40mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Republika Czeska

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

Sortis

80mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Dania

Pfizer ApS, Lautrupvang 8,

2750 Ballerup, Denmark

Zarator

10mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Dania

Pfizer ApS, Lautrupvang 8,

2750 Ballerup, Denmark

Zarator

20mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Dania

Pfizer ApS, Lautrupvang 8,

2750 Ballerup, Denmark

Zarator

40mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Dania

Pfizer ApS, Lautrupvang 8,

2750 Ballerup, Denmark

Zarator

80mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Estonia

Pfizer Europe MA EEIG,
Ramsgate Road,
Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,

United Kingdom

Sortis

10mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne




Panstwo czlonkowskie
UE/EOG

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa wlasna
Nazwa

Postaé
farmaceutyczna

Droga podania

Estonia

Pfizer Europe MA EEIG,
Ramsgate Road,
Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,

United Kingdom

Sortis

20mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Estonia

Pfizer Europe MA EEIG,
Ramsgate Road,
Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,

United Kingdom

Sortis

40mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Estonia

Pfizer Europe MA EEIG,
Ramsgate Road,
Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,

United Kingdom

Sortis 80 mg

80mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Finlandia

Pfizer Oy, Tietokuja 4,
00330 Helsinki, Finland

Lipitor

10mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Finlandia

Pfizer Oy, Tietokuja 4,
00330 Helsinki, Finland

Lipitor

20mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Finlandia

Pfizer Oy, Tietokuja 4,
00330 Helsinki, Finland

Lipitor

40mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Finlandia

Pfizer Oy, Tietokuja 4,
00330 Helsinki, Finland

Lipitor

80mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Finlandia

Pfizer Oy, Tietokuja 4,
00330 Helsinki, Finland

Orbeos

10mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Finlandia

Pfizer Oy, Tietokuja 4,
00330 Helsinki, Finland

Orbeos

20mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Finlandia

Pfizer Oy, Tietokuja 4,
00330 Helsinki, Finland

Orbeos

40mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Finlandia

Pfizer Oy, Tietokuja 4,
00330 Helsinki, Finland

Orbeos

80mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne




Panstwo czlonkowskie
UE/EOG

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa wlasna
Nazwa

Postaé
farmaceutyczna

Droga podania

Francja

Pfizer Holding France
23-25 Avenue du Docteur
Lannelongue

75668 Paris Cedex 14
France

Tahor

10mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Francja

Pfizer Holding France
23-25 Avenue du Docteur
Lannelongue

75668 Paris Cedex 14
France

Tahor

20mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Francja

Pfizer Holding France
23-25 Avenue du Docteur
Lannelongue

75668 Paris Cedex 14
France

Tahor

40mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Francja

Pfizer Holding France
23-25 Avenue du Docteur
Lannelongue

75668 Paris Cedex 14
France

Tahor

80mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Niemcy

Pfizer Pharma GmbH,
Linkstra3e 10 10785
Berlin, Germany

Sortis 10 mg

10mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Niemcy

Pfizer Pharma GmbH,
Linkstra3e 10 10785
Berlin, Germany

Sortis 20 mg

20mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Niemcy

Pfizer Pharma GmbH,
Linkstrafle 10 10785
Berlin, Germany

Sortis 40 mg

40mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Niemcy

Pfizer Pharma GmbH,
Linkstrafle 10 10785
Berlin, Germany

Sortis 80 mg

80mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne




Panstwo czlonkowskie
UE/EOG

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa wlasna
Nazwa

Postaé
farmaceutyczna

Droga podania

Niemcy

Pfizer Pharma GmbH,
Linkstrafle 10 10785
Berlin, Germany

Liprimar 10 mg

10mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Niemcy

Pfizer Pharma GmbH,
Linkstrafle 10 10785
Berlin, Germany

Liprimar 20 mg

20mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Niemcy

Pfizer Pharma GmbH,
Linkstrafle 10 10785
Berlin, Germany

Liprimar 40 mg

40mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Niemcy

Pfizer Pharma GmbH,
Linkstrafie 10 10785
Berlin, Germany

Liprimar 80 mg

80mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Niemcy

Pfizer Pharma GmbH,
Linkstrafie 10 10785
Berlin, Germany

Atorvastatin 10 mg PD

10mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Niemcy

Pfizer Pharma GmbH,
Linkstra3e 10 10785
Berlin, Germany

Atorvastatin 20 mg PD

20mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Niemcy

Pfizer Pharma GmbH,
Linkstrafle 10 10785
Berlin, Germany

Atorvastatin 40 mg PD

40mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Niemcy

Pfizer Pharma GmbH,
Linkstrafle 10 10785
Berlin, Germany

Atorvastatin 80 mg PD

80mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Niemcy

Pfizer Hellas A. E.
243, Messoghion Ave.,
154 51 Neo Psychiko,
Athens, Greece

Lipitor

10mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Grecja

Pfizer Hellas A. E.
243, Messoghion Ave.,
154 51 Neo Psychiko,
Athens, Greece

Lipitor

20mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne




Panstwo czlonkowskie |Podmiot odpowiedzialny |Nazwa wlasna Moc Postaé Droga podania

UE/EOG Nazwa farmaceutyczna
Grecja Pfizer Hellas A. E. Lipitor 40mg Tabletki powlekane |Podanie doustne

243, Messoghion Ave.,
154 51 Neo Psychiko,
Athens, Greece

Grecja Pfizer Hellas A. E. Lipitor 80mg Tabletki powlekane |Podanie doustne
243, Messoghion Ave.,
154 51 Neo Psychiko,
Athens, Greece

Grecja WIN MEDICA Ltd Zarator 10mg Tabletki powlekane |Podanie doustne
41 Papadiamantopoulou
Street

115 28 Ilisia

Athens, Greece

Grecja WIN MEDICA Ltd Zarator 20mg Tabletki powlekane |Podanie doustne
41 Papadiamantopoulou
Street

115 28 Ilisia

Athens, Greece

Grecja WIN MEDICA Ltd Zarator 40mg Tabletki powlekane |Podanie doustne
41 Papadiamantopoulou
Street

115 28 Ilisia

Athens, Greece

Grecja Pfizer Hellas A. E. Edovin 10mg Tabletki powlekane |Podanie doustne
243, Messoghion Ave.,
154 51 Neo Psychiko,
Athens, Greece

Grecja Pfizer Hellas A. E. Edovin 20mg Tabletki powlekane |Podanie doustne
243, Messoghion Ave.,
154 51 Neo Psychiko,
Athens, Greece




Panstwo czlonkowskie
UE/EOG

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa wlasna
Nazwa

Postaé
farmaceutyczna

Droga podania

Grecja

Pfizer Hellas A. E.
243, Messoghion Ave.,
154 51 Neo Psychiko,
Athens, Greece

Edovin

40mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Wegry

Pfizer KFT,

1123 Budapest,

Alkotas u. 53. MOM Park
"F" Ep.,

Hungary

Sortis

10mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Wegry

Pfizer KFT,

1123 Budapest,

Alkotas u. 53. MOM Park
"F" Ep.,

Hungary

Sortis

20mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Wegry

Pfizer KFT,

1123 Budapest,

Alkotés u. 53. MOM Park
Hungary

Sortis

40mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Wegry

Pfizer KFT,

1123 Budapest,

Alkotés u. 53. MOM Park
"F" Ep.,

Hungary

Sortis

80mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Wegry

C.P. Pharma
Gyogyszerkereskedelmi
Kft.

2040 Budadrs

Vasutu. 11.

Hungary

Obradon

10mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne




Panstwo czlonkowskie
UE/EOG

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa wlasna
Nazwa

Postaé
farmaceutyczna

Droga podania

Wegry

C.P. Pharma
Gyogyszerkereskedelmi
Kft.

2040 Budaors

Vasttu. 11.

Hungary

Obradon

20mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Wegry

C.P. Pharma
Gyogyszerkereskedelmi
Kft.

2040 Budadrs

Vasutu. 11.

Hungary

Obradon

40mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Wegry

C.P. Pharma
Gyogyszerkereskedelmi
Kft.

2040 Budaors

Vasutu. 11.

Hungary

Obradon

80mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Islandia

Pfizer ApS, Lautrupvang 8,
2750 Ballerup, Denmark

Zarator

10mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Islandia

Pfizer ApS, Lautrupvang 8,
2750 Ballerup, Denmark

Zarator

20mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Islandia

Pfizer ApS, Lautrupvang 8,
2750 Ballerup, Denmark

Zarator

40mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Islandia

Pfizer ApS, Lautrupvang 8,
2750 Ballerup, Denmark

Zarator

80mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Irlandia

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

Lipitor

10mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne




Panstwo czlonkowskie
UE/EOG

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa wlasna
Nazwa

Postaé
farmaceutyczna

Droga podania

Irlandia

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

Lipitor

20mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Irlandia

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

Lipitor

40mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Irlandia

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

Lipitor

80mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Wiochy

Pfizer Italia S.r.I.
Via Isonzo, 71
04100 Latina - Ttaly

Xarator

10mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Wiochy

Pfizer Italia S.r.l. Via
Isonzo, 71
04100 Latina - Ttaly

Xarator

20mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Wiochy

Pfizer Italia S.r.l.
Via Isonzo, 71
04100 Latina - Ttaly

Xarator

40mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Wiochy

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

Xarator

80mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne




Panstwo czlonkowskie
UE/EOG

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa wlasna
Nazwa

Postaé
farmaceutyczna

Droga podania

Wiochy

Bioindustria Farmaceutici
S.rl

Via Isonzo, 71

04100 Latina - Italy

Lipitor

10mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Wiochy

Bioindustria Farmaceutici
S.r.l

Via Isonzo, 71

04100 Latina - Italy

Lipitor

20mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Wiochy

Bioindustria Farmaceutici
S.r.l

Via Isonzo, 71

04100 Latina - Italy

Lipitor

40mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Wiochy

Bioindustria Farmaceutici
S.r.l

Via Isonzo, 71

04100 Latina - Italy

Lipitor

80mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Wiochy

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

Torvast

10mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Wiochy

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

Torvast

20mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Wiochy

Pfizer Italia S.r.I.
Via Isonzo, 71
04100 Latina - Ttaly

Torvast

40mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Wiochy

Pfizer Italia S.r.I.
Via Isonzo, 71
04100 Latina - Ttaly

Torvast

80mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Wiochy

Laboratori Guidotti S.p.A.
Via Livornese, 897 - La
Vettola

56010 Pisa - Italy

Totalip

10mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne




Panstwo czlonkowskie
UE/EOG

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa wlasna
Nazwa

Postaé
farmaceutyczna

Droga podania

Wiochy

Laboratori Guidotti S.p.A.
Via Livornese, 897 - La
Vettola

56010 Pisa - Italy

Totalip

20mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Wiochy

Laboratori Guidotti S.p.A.
Via Livornese, 897 - La
Vettola

56010 Pisa - Italy

Totalip

40mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Wiochy

Laboratori Guidotti S.p.A.
Via Livornese, 897 - La
Vettola

56010 Pisa - Italy

Totalip

80mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Lotwa

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

Sortis

10mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Lotwa

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

Sortis

20mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Lotwa

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

Sortis

40mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Lotwa

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

Sortis

80mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Litwa

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

Sortis

10mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne




Panstwo czlonkowskie
UE/EOG

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa wlasna
Nazwa

Postaé
farmaceutyczna

Droga podania

Litwa

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

Sortis

20mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Litwa

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

Sortis

40mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Litwa

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

Sortis

80mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Luksemburg

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

Lipitor

10mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Luksemburg

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

Lipitor

20mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Luksemburg

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

Lipitor

40mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Luksemburg

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

Lipitor

80mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Malta

Pfizer Hellas S.A.

243, Messoghion Ave.,
154 51 Neo Psychiko,
Athens, Greece

Lipitor

10mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Malta

Pfizer Hellas S.A.

243, Messoghion Ave.,
154 51 Neo Psychiko,
Athens, Greece

Lipitor

20mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne




Panstwo czlonkowskie
UE/EOG

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa wlasna
Nazwa

Postaé
farmaceutyczna

Droga podania

Malta

Pfizer Hellas S.A.

243, Messoghion Ave.,
154 51 Neo Psychiko,
Athens, Greece

Lipitor

40mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Malta

Pfizer Hellas S.A.

243, Messoghion Ave.,
154 51 Neo Psychiko,
Athens, Greece

Lipitor

80mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Holandia

Pfizer bv

Rivium Westlaan 142
2909 LD Capelle a/d 1Jssel
The Netherlands

Lipitor

10mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Holandia

Pfizer bv

Rivium Westlaan 142
2909 LD Capelle a/d 1Jssel
The Netherlands

Lipitor

20mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Holandia

Pfizer bv

Rivium Westlaan 142
2909 LD Capelle a/d 1Jssel
The Netherlands

Lipitor

40mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Holandia

Pfizer bv

Rivium Westlaan 142
2909 LD Capelle a/d 1Jssel
The Netherlands

Lipitor

80mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Norwegia

Pfizer AS
Pb.3

1324 Lysaker
Norway

Lipitor

10mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne




Panstwo czlonkowskie
UE/EOG

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa wlasna
Nazwa

Postaé
farmaceutyczna

Droga podania

Norwegia

Pfizer AS
Pb.3

1324 Lysaker
Norway

Lipitor

20mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Norwegia

Pfizer AS
Pb.3

1324 Lysaker
Norway

Lipitor

40mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Norwegia

Pfizer AS
Pb.3

1324 Lysaker
Norway

Lipitor

80mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Polska

Parke-Davis GmbH,
Pfizerstrasse 1,

76 139 Karlsruhe,
Germany

Sortis 10

10mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Polska

Parke-Davis GmbH,
Pfizerstrasse 1,

76 139 Karlsruhe,
Germany

Sortis 20

20mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Polska

Parke-Davis GmbH,
Pfizerstrasse 1,

76 139 Karlsruhe,
Germany

Sortis 40

40mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Polska

Pfizer Polska Sp.z o0.0.
ul. Rzymowskiego 28
02-697 Warszawa
Poland

Sortis 80

80 mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne




Panstwo czlonkowskie
UE/EOG

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa wlasna
Nazwa

Postaé
farmaceutyczna

Droga podania

Portugalia

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

Zarator

10mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Portugalia

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

Zarator

20mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Portugalia

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

Zarator

40mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Portugalia

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

Zarator

80 mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Portugalia

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

Atorvastatina Parke-
Davis

10mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Portugalia

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

Atorvastatina Parke-
Davis

20mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne




Panstwo czlonkowskie
UE/EOG

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa wlasna
Nazwa

Postaé
farmaceutyczna

Droga podania

Portugalia

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

Atorvastatina Parke-
Davis

40mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Portugalia

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

Atorvastatina Parke-
Davis

80 mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Portugalia

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

Texzor

10mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Portugalia

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

Texzor

20mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Portugalia

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

Texzor

40mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Portugalia

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

Texzor

80 mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne




Panstwo czlonkowskie
UE/EOG

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa wlasna
Nazwa

Postaé
farmaceutyczna

Droga podania

Rumunia

Pfizer Europe MA EEIG,
Ramsgate Road,
Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,

United Kingdom

Sortis

10mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Rumunia

Pfizer Europe MA EEIG,
Ramsgate Road,
Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,

United Kingdom

Sortis

20mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Rumunia

Pfizer Europe MA EEIG,
Ramsgate Road,
Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,

United Kingdom

Sortis

40mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Rumunia

Pfizer Europe MA EEIG,
Ramsgate Road,
Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,

United Kingdom

Sortis

80 mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Republika Stowacka

Pfizer Europe MA EEIG,
Ramsgate Road,
Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,

United Kingdom

Sortis

10mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne




Panstwo czlonkowskie
UE/EOG

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa wlasna
Nazwa

Postaé
farmaceutyczna

Droga podania

Republika Stowacka

Pfizer Europe MA EEIG,
Ramsgate Road,
Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,

United Kingdom

Sortis

20mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Republika Stowacka

Pfizer Europe MA EEIG,
Ramsgate Road,
Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,

United Kingdom

Sortis

40mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Republika Stowacka

Pfizer Europe MA EEIG,
Ramsgate Road,
Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,

United Kingdom

Sortis

80 mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Stowenia

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

Sortis 10 mg filmsko
oblozene tablete

10mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Stowenia

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

Sortis 20 mg filmsko
oblozene tablete

20mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Stowenia

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

Sortis 40 mg filmsko
obloZene tablete

40mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Stowenia

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

Sortis 80 mg filmsko
obloZene tablete

80 mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne
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Panstwo czlonkowskie
UE/EOG

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa wlasna
Nazwa

Postaé
farmaceutyczna

Droga podania

Hiszpania

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

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Zarator

10mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Hiszpania

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

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Zarator

20mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Hiszpania

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

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Zarator

40mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne
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Panstwo czlonkowskie
UE/EOG

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa wlasna
Nazwa

Postaé
farmaceutyczna

Droga podania

Hiszpania

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

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Zarator

80 mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Hiszpania

Pfizer, S.A.

Avda. de Europa 20B
Parque Empresarial la
Moraleja

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Cardyl

10mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Hiszpania

Pfizer, S.A.

Avda. de Europa 20B
Parque Empresarial la
Moraleja

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Cardyl

20mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Hiszpania

Pfizer, S.A.

Avda. de Europa 20B
Parque Empresarial la
Moraleja

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Cardyl

40mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne
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Panstwo czlonkowskie
UE/EOG

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa wlasna
Nazwa

Postaé
farmaceutyczna

Droga podania

Hiszpania

Pfizer, S.A.

Avda. de Europa 20B
Parque Empresarial la
Moraleja

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Cardyl

80 mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Hiszpania

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

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Atorvastatina Nostrum

10mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Hiszpania

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

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Atorvastatina Nostrum

20mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Hiszpania

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

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Atorvastatina Nostrum

40mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne
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Panstwo czlonkowskie
UE/EOG

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa wlasna
Nazwa

Postaé
farmaceutyczna

Droga podania

Hiszpania

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

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Atorvastatina Nostrum

80 mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Hiszpania

PHARMACIA GRUPO
PFIZER, S.L.

Avda. de Europa 20B
Parque Empresarial la
Moraleja

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Atorvastatina
Pharmacia

10mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Hiszpania

PHARMACIA GRUPO
PFIZER, S.L.

.Avda. de Europa 20B
Parque Empresarial la
Moraleja

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Atorvastatina
Pharmacia

20mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Hiszpania

PHARMACIA GRUPO
PFIZER, S.L.

Avda. de Europa 20B
Parque Empresarial la
Moraleja

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Atorvastatina
Pharmacia

40mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne
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Panstwo czlonkowskie
UE/EOG

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa wlasna
Nazwa

Postaé
farmaceutyczna

Droga podania

Hiszpania

PHARMACIA GRUPO
PFIZER, S.L.

Avda. de Europa 20B
Parque Empresarial la
Moraleja

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Atorvastatina
Pharmacia

80 mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Hiszpania

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

Prevencor

10mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Hiszpania

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

Prevencor

20mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Hiszpania

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

Prevencor

40mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Hiszpania

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

Prevencor

80 mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Szwecja

Pfizer AB
191 90 Sollentuna
Sweden

Lipitor

10mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Szwecja

Pfizer AB
191 90 Sollentuna
Sweden

Lipitor

20mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne
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Panstwo czlonkowskie
UE/EOG

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa wlasna
Nazwa

Postaé
farmaceutyczna

Droga podania

Szwecja

Pfizer AB
191 90 Sollentuna
Sweden

Lipitor

40mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Szwecja

Pfizer AB
191 90 Sollentuna
Sweden

Lipitor

80 mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Wielka Brytania

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

Lipitor

10mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Wielka Brytania

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

Lipitor

20mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Wielka Brytania

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

Lipitor

40mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne

Wielka Brytania

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

Lipitor

80 mg

Tabletki powlekane

Podanie doustne
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ANEKS II

POPRAWKI DO CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO,
OZNAKOWAN OPAKOWAN I ULOTKI DLA PACJENTA

Poprawki do CHPL, oznakowan opakowan oraz ulotki dla pacjenta sa wazne od momentu
zatwierdzenia Decyzji Komisji.

Po zatwierdzeniu Decyzji Komisji, informacje dotyczace produktu leczniczego beda
aktualizowane przez Wladze Krajéw Czlonkowskich.
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POPRAWKI UWZGLEDNIONE W ODPOWIEDNICH PUNKTACH CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
[Patrz Aneks I- do uzupetnienia narodowo]
SORTIS, 5 mg, tabletki do rozgryzania i Zucia
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka do rozgryzania i Zucia zawiera 5 mg atorwastatyny (w postaci trojwodnej soli
wapniowej).

Substancje pomocnicze:

Kazda 5 mg tabletka do rozgryzania i Zucia zawiera 0,625 mg aspartamu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki do rozgryzania i zucia.

Biale lub bialawe, okragle tabletki do rozgryzania i Zucia z kropkami w kolorze rézowym do
fioletowego, o $rednicy 5,6 mm, z wytloczona cyfra ,,5” po jednej stronie i napisem ,,Pfizer” po
drugiej.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Hipercholesterolemia

Sortis jest stosowany jako uzupehienie leczenia dietetycznego w celu obnizenia podwyzszonego
stezenia catkowitego cholesterolu, cholesterolu LDL, apolipoproteiny B i triglicerydow u paejertéw
dorostych, mlodziezy oraz dzieci w wieku 10 lat lub starszych z hipercholesterolemia pierwotna, w
tym heterozygotyczna hipercholesterolemia rodzinna, lub z hiperlipidemia ztozong (mieszana)
(odpowiadajaca hiperlipidemii typu Ila i IIb wg klasyfikacji Fredrickson’a) w przypadku
niewystarczajacej odpowiedzi na stosowanie diety i innych niefarmakologicznych metod leczenia.

Sortis jest rOwniez stosowany w celu obnizenia stgzenia cholesterolu catkowitego i cholesterolu-LDL
u paejentéw dorostych z homozygotyczna postacia rodzinnej hipercholesterolemii jako terapia dodana
do innych sposobow terapii hipolipemizujacej (np. afereza cholesterolu-LDL) lub wtedy, gdy taka
terapia jest niedostgpna.

Zapobieganie chorobom sercowo-naczyniowym

Zapobieganie zdarzeniom sercowo-naczyniowym u pacjentow, u ktorych ryzyko pierwszego zdarzenia
sercowo-naczyniowego oceniane jest jako duze, wraz z dziataniami majacymi na celu redukcj¢ innych
czynnikow ryzyka (patrz punkt 5.1).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

{do uzupethienia narodowo}.
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Stosowanie u dzieci

Hipercholesterolemia:

Stosowanie leku u dzieci powinno odbywac¢ si¢ pod kontrola lekarzy specjalistow
doswiadczonych w leczeniu hiperlipidemii u dzieci. Nalezy regularnie dokonywa¢ oceny stanu
zdrowia pacjentéw pod katem skutecznosci leczenia.

W populacji pacjentéw w wieku 10 lat lub starszych, zalecana dawka poczatkowa
atorwastatyny wynosi 10 mg na dob¢. Dawka moze by¢ zwigkszona do 20 mg na dobe w
zaleznosci od reakcji na leczenie i tolerancji leku u dzieci. Dane dotyczace bezpieczenstwa
stosowania u dzieci przyjmujacych dawki wyzsze niz 20 mg, co odpowiada okolo 0,5 mg/kg, sa
ograniczone.

Dane dotyczace stosowania produktu leczniczego u dzieci w wieku 6-10 lat sa ograniczone.
(patrz punkt 5.1) Nie zaleca si¢ stosowania atorwastatyny u dzieci w wieku ponizej 10 lat.

Tabletki Sortis mozna zué lub polykaé¢ w calo$ci, popijajac woda. Mozna je zazywaé o kazdej
porze dnia, niezaleznie od posiltkow.

4.3 Przeciwwskazania

{do uzupetienia narodowo}.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania
{do uzupetienia narodowo}.

Stosowanie u dzieci

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu leku na rozwéj dzieci (patrz punkt 4.8).

salaktozy niedobo aktazy {(typuLapp)rlub olem-zlego-wehlaniania-glukozy-galaktozy: Sortis,
tabletki do rozgryzania i Zucia zawierajg aspartam, ktory jest Zrodlem fenyloalaniny. Produkt
moze by¢ szkodliwy dla oséb z fenyloketonuria.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

{do uzupethienia narodowo}.

Dzieci

Badania interakcji lekowych zostaly przeprowadzone tylko u pacjentéw dorostych. Zakres

interakcji u dzieci jest nieznany. W przypadku stosowania produktu u dzieci nalezy uwzglednié
powyzsze interakcje wystepujace u pacjentow dorostych oraz ostrzezenia podane w punkcie 4.4.
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4.6 Ciazailaktacja

{do uzupetienia narodowo}.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

{do uzupetienia narodowo}.

4.8 Dzialania niepozadane

{do uzupetienia narodowo}.

Dzieci

Baza danych bezpieczenstwa klinicznego zawiera dane dotyczace 249 dzieci leczonych

atorwastatyng, sposrod ktorych 7 pacjentéw bylo w wieku < 6 lat, 14 pacjentéw w wieku 6-9

lat, a 228 pacjentéw w wieku 10—17 lat.

Zaburzenia ukladu nerwowego
Czesto: bél glowy

Zaburzenia zoladka i jelit
Czesto: bél brzucha

Badania diagnostyczne

Czesto: zwigkszenie aktywnos$ci aminotransferazy alaninowej, zwigkszenie aktywnoSci
fosfokinazy kreatynowej we krwi

Na podstawie dostegpnych danych mozna si¢ spodziewaé, ze czesto$é, rodzaj i nasilenie dzialan
niepozadanych u dzieci beda takie same jak u pacjentéw dorostych. Dane dotyczace
dlugoterminowego bezpieczenstwa u dzieci sa ograniczone.

4.9 Przedawkowanie

{do uzupetienia narodowo}.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiadciwosci farmakodynamiczne

{do uzupetienia narodowo}.

Dzieci

Heterozygotyczna hipercholesterolemia rodzinna u dzieci w wieku 6-17 lat

W 8-tygodniowym, otwartym badaniu dokonano oceny wlasciwosci farmakokinetycznych,
farmakodynamicznych oraz profilu bezpieczenstwa i tolerancji atorwastatyny u dzieci i
mlodziezy z genetycznie potwierdzong heterozygotyczng hipercholesterolemig rodzinng i
poczatkowym stezeniem LDL-C >4 mmol/l. Do badania wigczono w sumie 39 dzieci i mlodziezy
w wieku od 6 do 17 lat. Kohorta A liczyla 15 dzieci w wieku 6—12 lat w stadium 1 w skali
Tannera. Kohorta B liczyla 24 dzieci w wieku 10-17 lat w stadium >2 w skali Tannera.
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Poczatkowa dawka atorwastatyny w Kohorcie A wynosila 5 mg w postaci tabletki do
rozgryzania i Zucia na dobe, a w Kohorcie B 10 mg w postaci tabletki na dobe. Dawka
atorwastatyny byla podwajana, jesli u pacjenta nie osiagni¢to docelowego stezenia LDL-C <3,35
mmol/l w tygodniu 4 oraz jesli lek byl dobrze tolerowany.

W tygodniu 2 u wszystkich pacjentéw zaobserwowano zmniejszenie $rednich wartosci LDL-C,
TC, VLDL-C i Apo B. U pacjentow, ktérym podawano dawke podwdjna, obserwowano
dodatkowe zmniejszenie juz po 2 tygodniach, podczas pierwszej oceny po zwigkszeniu dawki.
Srednie procentowe zmniejszenie wartosci parametréw lipidéw bylo podobne w obu kohortach,
niezaleznie od tego czy pacjenci przyjmowali dawke poczatkowa czy dawke podwdjna. W
tygodniu 8 Srednia procentowa zmiana w stosunku do poczatkowego stezenia LDL-C i TC
wynosila odpowiednio okolo 40% i 30% w calym zakresie dawkowania.

Heterozygotyczna hipercholesterolemia rodzinna u dzieci w wieku 10—-17 lat

W podwajnie §lepym badaniu kontrolowanym placebo, po ktérym nastapila otwarta faza
obserwacji, wziglo udzial 187 chlopcéw i miesigczkujacych dziewczat w wieku 10-17 lat (Sredni
wiek 14,1 lat) z heterozygotyczna hipercholesterolemia rodzinna (FH) lub ciezka
hipercholesterolemia. Uczestnikow przydzielono losowo do grupy przyjmujacej atorwastatyne
(n=140) lub placebo (n=47) przez okres 26 tygodni. Przez kolejne 26 tygodni wszyscy uczestnicy
przyjmowali atorwastatyne. Przez pierwsze 4 tygodnie podawano dawke 10 mg atorwastatyny
raz na dobe. Jesli stezenie LDL-C wynosilo >3,36 mmol/l, dawke zwiekszano do 20 mg. Podczas
trwajacej 26 tygodni podwdjnie Slepej fazy badania atorwastatyna znaczaco zmniejszyla
calkowite stezenie cholesterolu, cholesterolu LDL, triglicerydow i alipoproteiny B w osoczu.
Srednia uzyskana warto$¢ cholesterolu LDL wynosila 3,38 mmol/l (zakres: 1,81 — 6,26 mmol/l)
W grupie przyjmujacej atorwastatyne, w poréwnaniu do 5,91 mmol/l (zakres: 3,93-9,96 mmol/l)
w grupie placebo podczas 26-tygodniowej podwojnie slepej fazy badania.

W dodatkowym badaniu atorwastatyny i kolestypolu u pacjentéw w wieku 10-18 lat z
hipercholesterolemia wykazano, ze atorwastatyna (N=25) powodowala znaczne zmniejszenie
stezenia LDL-C w 26 tygodniu (p<0,05) w poréwnaniu do Kolestypolu (N=31).

W badaniu dotyczacym stosowania leku w wyjatkowych przypadkach (ang. compassionate use)
u pacjentoéw z ciezka hipercholesterolemia (w tym hipercholesterolemia homozygotyczna)
wziglo udzial 46 dzieci leczonych atorwastatyng w dawce zaleznej od reakcji na lek (niektorzy
pacjenci otrzymywali 80 mg atorwastatyny na dobe¢). Badanie bylo prowadzone przez 3 lata:
stezenie cholesterolu LDL zmniejszylo si¢ 0 36%.

Nie ustalono dlugoterminowej skutecznosci leczenia atorwastatyna w okresie dziecigcym,
skutkujacej zmniejszeniem zachorowalno$ci i Smiertelnosci u dorostych.

Europejska Agencja ds. Produktow Leczniczych zniosla obowigzek zglaszania wynikéw badan
nad atorwastatyng u dzieci w wieku od 0 do ponizej 6 lat w leczeniu heterozygotycznej
hipercholesterolemii i u dzieci w wieku od 0 do ponizej 18 lat w leczeniu homozygotycznej
hipercholesterolemii rodzinnej, hipercholesterolemii mieszanej, hipercholesterolemii pierwotnej
oraz prewencji zdarzen sercowo-naczyniowych (, patrz punkt 4.2 Stosowanie u dzieci).

5.2 Wladciwosci farmakokinetyczne

{do uzupetienia narodowo}.

Szczegblne grupy pacjentow:

- Osoby w podesztym wieku: st¢zenie atorwastatyny i jej aktywnych metabolitow w osoczu jest

wigksze u zdrowych 0s6b w podesztym wieku niz u mtodych dorostych, zas dziatanie
zmnigjszajace stezenie lipidow byto porownywalne w obu grupach.
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- Dzieci: nie-ma-danyehfarmakekinetyeznyeh- W otwartym, 8-tygodniowym badaniu z
udzialem dzieci (w wieku 6-17 lat) w stadium 1 w skali Tannera (N=15) i stadium >2 w
skali Tannera (N=24) z heterozygotyczna hipercholesterolemig rodzinng i poczatkowym
stezeniem LDL-C >4 mmol/l, podawano odpowiednio 5 lub 10 mg atorwastatyny w
tabletkach do rozgryzania i Zucia albo 10 lub 20 mg atorwastatyny w tabletkach
powlekanych raz na dobe. Jedyng istotng wspolzmienna w populacyjnej analizie
farmakokinetycznej atorwastatyny byla masa ciala. Klirens atorwastatyny podawanej
doustnie u dzieci byl podobny do obserwowanego u pacjentéw dorostych po wykonaniu
skalowania allometrycznego z uwzglednieniem masy ciala. Obserwowano spéjne spadki
stezenia LDL-C i TC w calym zakresie dawek atorwastatyny i o-hydroksyatorwastatyny.

- {do uzupetienia narodowo}.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

{do uzupetienia narodowo}.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Weglan wapnia

Celuloza mikrokrystaliczna

Sél sodowa kroskarmelozy

Polisorbat 80

Magnezu stearynian

Hydroksypropyloceluloza

Skrobia prezelowana

Mannitol (E421)

Aspartam (E951)

Sukraloza (E955)

Aromat winogronowy

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

{do uzupetienia narodowo}.

6.3  Okres waznoSci

24 miesigce

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
{do uzupetienia narodowo}.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blistry zawierajace 30 tabletek do rozgryzania i Zucia.
Blistry z folii OPA/AI/PVC oraz folii termozgrzewalnej z aluminium/winylu/akrylu
Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Szczegélne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

{do uzupeienia narodowo}.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[do uzupehienia narodowo]

[Patrz Aneks I- do uzupetnienia narodowo]

{Nazwa i adres}

<{tel}>

<{fax}>

<{email } >

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[do uzupehienia narodowo]

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

[do uzupetnienia narodowo]

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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POPRAWKI UWZGLEDNIONE W ODPOWIEDNICH PUNKTACH OZNAKOWANIA
OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

KARTON

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sortis 5 mg, tabletki do rozgryzania i zucia
Atorwastatyna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

1 tabletka do rozgryzania i zucia zawiera 5 mg atorwastatyny (w postaci tréjwodnej soli wapniowej).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Lek zawiera aspartam. W celu uzyskania dalszych informacji nalezy zapoznac¢ si¢ z ulotka.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

30 tabletek do rozgryzania i zucia.

[5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Nalezy zapozna¢ sig z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

[do uzupetnienia narodowo]

[8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[do uzupetnienia narodowo]
{Nazwa i adres}

<{tel}>

<{fax}>

<{email }>

| 12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[do uzupehienia narodowo]

| 13. NUMER SERII<, KODY DONACJI I PRODUKTU>

Nr serii (Lot):

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[do uzupehienia narodowo]

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Sortis 5 mg tabletki do rozgryzania i zucia.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sortis 5 mg, tabletki do rozgryzania i Zucia
Atorwastatyna

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[do uzupetnienia narodowo]
{Nazwa}

[3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

| 4. NUMER SERII<, KODY DONACJI I PRODUKTU>

Lot:

5. INNE
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POPRAWKI UWZGLEDNIONE W ODPOWIEDNICH PUNKTACH ULOTKI DLA
PACJENTA
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

SORTIS, 5 mg tabletki do rozgryzania i Zucia
Atorwastatyna w postaci trojwodnej soli wapniowe;j
[Patrz Aneks I- do uzupelienia narodowo]

Nalezy zapoznaé si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Lek ten zostal przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

- Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Sortis i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sortis
Jak stosowac Sortis

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Sortis

Inne informacje

AN S e

1. CO TO JEST SORTIS I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

[do uzupehienia narodowo]

2.  INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU SORTIS
[do uzupehienia narodowo]

Wazne 1nf0rmaqe 0 nlektorych skladnlkach leku Sortls

Lek&&em—p&ed—pﬂ-yﬁetem—epwanege—}ekw Lek zawiera zrodlo fenyloalamny Moze byc

szkodliwy dla oséb z fenyloketonuria.

3.  JAK STOSOWAC SORTIS

Zazwyczaj stosowana dawka leku Sortis u dorostych i dzieci w wieku 10 lat lub starszych to 10 mg
na dobe. Dawka ta w razie potrzeby moze by¢ zwigkszana przez lekarza az do dawki odpowiedniej dla
pacjenta. Lekarz dostosowuje dawke leku w odstgpach co najmniej 4-tygodniowych. Maksymalna
dawka leku Sortis to 80 mg raz na dobg dla dorostych i 20 mg raz na dobe dla dzieci.

Tabletki leku Sortis mozna zu¢ lub -nalezy polykaé w catosci, popijajac je woda; moga one by¢
przyjmowane o dowolnej porze dnia, podczas positkow lub niezaleznie od positkow. Nalezy jednak

stara¢ si¢ przyjmowac tabletke o tej samej porze kazdego dnia.

[do uzupehienia narodowo]
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4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

[do uzupehienia narodowo]

5.  JAK PRZECHOWYWAC LEK SORTIS
[do uzupehienia narodowo]

Nie stosowac¢ leku Sortis po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na blistrze i kartoniku po
,,Lermin waznosci”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

[do uzupehienia narodowo]

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Sortis

Substancja czynna leku Sortis jest atorwastatyna. Kazda tabletka zawiera 5 mg atorwastatyny w
postaci trojwodnej soli wapniowej atorwastatyny.

Inne sktadniki leku to: weglan wapnia, celuloza mikrokrystaliczna, s6l sodowa kroskarmelozy,
polisorbat 80, hydroksypropyloceluloza, skrobia prezelowana, mannitol, aspartam, sukraloza,
aromat winogronowy i magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Sortis i co zawiera opakowanie

Tabletki do rozgryzania i Zucia 5 mg sa biale lub bialawe, okragle, z kropkami w kolorze

rézowym do fioletowego z wytloczong cyfra ,,5” po jednej stronie i napisem ,,Pfizer” po drugiej.

Lek Sortis jest dostepny w opakowaniach blistrowych zawierajacych 30 tabletek do rozgryzania i
zucia.

Lek jest dostepny w postaci tabletek do rozgryzania i Zucia 5 mg, 10 mg, 20 mg i 40 mg oraz
tabletek powlekanych 10 mg, 20 mg, 40 mg i 80 mg.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Nazwa i adres}

<{tel}>

<{fax}>

<{email } >

[Patrz Aneks I- do uzupeineinie narodowo].

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastgpujacymi nazwami:

{do uzupetienia narodowo}
Data zatwierdzenia ulotki: {MM/RRR}.

[do uzupethienia narodowo]
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ANEKS IIT

WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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Narodowe Wiadze ds. Zdrowia musza zapewnié, ze podmiot odpowiedzialny speini nastgpujace
warunki:

e Zlozenie Planu Zarzadzania Ryzykiem (lub jego aktualizacji) dla produktu leczniczego Sortis
na poziomie narodowym uwzgledniajac nowe dane pediatryczne i zalecenia CHMP. Plan
Zarzadzania Ryzykiem powinien zawiera¢ informacj¢ dotyczaca trwajacego badania
A2581173 (3-letnie badanie dotyczace bezpieczenstwa oraz nastgpujace po nim badanie
skutecznosci leczenia atorwastatyna u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do mniej niz 18 lat z
heterozygotyczna hipercholesterolemia rodzinng).

e Ponowne rozpoczecie cyklu sktadania okresowych raportow o bezpieczenstwie (PSUR) dla
produktu leczniczego Sortis bedzie si¢ odbywalo w nastgpujacy sposob:
o 6-miesigczny PSUR sktadany przez okres 2 lat od dnia wprowadzenia wskazania
pediatrycznego w UE.
o Roczny PSUR sktadany przez kolejne 2 lata
o Nastepnie, sktadanie PSUR co 3 lata.
Okresowy raport o bezpieczenstwie (PSUR) powinien koncentrowac si¢ na informacjach

dotyczacych wskazania pediatrycznego
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