Ptiloha ¢. 1 k rozhodnuti o zméné registrace sp.zn. sukls131942/2010 a ptiloha ke sp.zn.sukls62763/2010
PRIBALOVA INFORMACE

ATORVASTATIN HBF 10 mg
ATORVASTATIN HBF 20 mg
ATORVASTATIN HBF 40 mg
potahované tablety
Atorvastatinum

Pi‘ectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ zaénete ATORVASTATIN HBF uzivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li ptipadné dalsi otazky, zeptejte se, prosim, svého I¢kare nebo I¢karnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan Vam, a proto jej nedavejte zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Jestlize se néktery nezadouci ucinek stane zdvaznym nebo jestlize zaznamenate jakykoliv
nezadouci ucinek, ktery neni uveden v této pribalové informaci, oznamte to prosim svému
1ékati nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete

Co je ATORVASTATIN HBF a k ¢emu se uziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek ATORVASTATIN HBF uzivat
Jak se ATORVASTATIN HBF uziva

Mozné nezadouci ucinky

Uchovavani ptipravku ATORVASTATIN HBF

Dalsi informace

S

1. COJE ATORVASTATIN HBF A K CEMU SE UZIiVA

ATORVASTATIN HBF je 1¢ék na snizeni hladiny krevnich tuki. ATORVASTATIN HBF se
pouziva jako doplnkova lécba ke zmén€ diety zamétfené na snizeni mnozstvi tuka v krvi, jako je
cholesterol a triglyceridy, kdy dieta s nizkym obsahem tukii a dalsi 1é¢ebné zpUsoby, jako je
télesné cviceni a zména zivotniho stylu nepostacuji. ATORVASTATIN HBF se rovnéz pouziva
jako doplné¢k k dalsim 1éktim na snizeni tukti v krvi.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIiPRAVEK
ATORVASTATIN HBF UZIVAT

Nepouzivejte ATORVASTATIN HBF

— jestlize jste precitlivély/a (alergicky/a) na 1éCivou latku nebo na jinou slozku pfipravku
ATORVASTATIN HBF

— jestlize alergie (precitlivélost) byla zjisténa pii pouzivani obdobnych 1€kl snizujicich hladiny
krevnich tukl

— jestlize trpite onemocnénim jater

— jestlize trpite svalovou poruchu (myopatie)

— v téhotenstvi a v obdobi kojeni

— jestlize jste Zena v plodném véku, kterd nepouziva nalezitou antikoncepci.

— Jestlize jste mé¢li neobjasnéné nevyhovujici vysledky jaternich testi.



Zvlastni opatrnosti pii pouZiti pripravku ATORVASTATIN HBF je zapotiebi

— jestlize jste v minulosti prodélal/a onemocnéni jater nebo pozivate vétsi mnozstvi alkoholu

— jestlize mate poruchu funkce ledvin

— jestlize mate pomalou latkovou vyménu vzhledem k nedostatecné Cinnosti §titné zlazy
(hypotyreoza)

— Jjestlize je Vam vice nez 70 let

— jestlize mate dédi€nou myopatii

— jestlize se u Vas v minulosti vyskytla myopatie jako disledek pouzivani 1éki na snizeni
krevnich tukd.

- jestlize mate t€zké respiracni (dechové) selhavani

Jestlize budete pozorovat nevysvétlitelné svalové bolesti (myalgii), kieCe, bolestivost nebo
unavu, zejména pokud jsou doprovazeny malatnosti nebo horeckou, obrat’te se ihned na svého
lékafe, protoZze muze byt zapotiebi, aby byla léba piipravkem ATORVASTATIN HBF
ukoncena, pripadné aby byly snizeny davky léku.

Vas lékat Vam pred zahajenim 1écby a béhem 1écby bude méfit hladinu cholesterolu, krevni
obraz a kontrolovat jaterni funkce.

Vzajemné pusobeni s dalSimi lé¢ivymi pripravky

Prosim, informujte svého l1ékate nebo Iékarnika o vSech 1écich, které uzivate nebo jste uzival/a v
nedavné dobé, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu. Nekteré 1éky mohou
ovlivnit G€inky ATORVASTATINu HBF a ATORVASTATIN HBF muze ovlivnit t¢inky jinych
1¢k.

Uzivejte s opatrnosti ATORVASTATIN HBF spolu s nize uvedenymi léky, protoze je zvySené
riziko myopatie, ktera miize byt ve vzacnych piipadech zavazna a vést k poSkozeni ledvin:

— cyklosporin (Iék na potlaceni obranyschopnosti)

— nekterd antibiotika (erytromycin, klaritromycin)

— né&které protiplisiiové 1éky (itrakonazol, ketokonazol)

— nefasodon (I¢k proti depresim)

— niacin (1¢k na snizeni cholesterolu)

— fibraty (Iéky na sniZeni cholesterolu)

— inhibitory HIV-proteazy

Informujte svého lékate, jestlize uzivate warfarin (I€k proti srdzeni krve), digoxin (Iék proti
porucham srdecniho rytmu), antikoncepcni tablety (s obsahem norethisteronu a/nebo
etinylestradiolu), kolestipol (I€k na snizeni cholesterolu) nebo léky na ptekyseleni zaludku (s
obsahem hot¢iku nebo hydroxidu hlinitého), protoze ucinnost téchto 1€kt mize byt zvysena.

Uzivani piipravku ATORVASTATIN HBF s jidlem a pitim

Ptipravek je mozné uzivat s jidlem i nalacno.

Béhem 1écby ATORVASTATINem HBF nepijte vétsi mnozstvi grapefruitového dzusu, protoze
grapefruitovy dzus miize ovlivnit ptisobeni ATORVASTATINu HBF.



Téhotenstvi

ATORVASTATIN HBF se neméi pouzivat v téhotenstvi. Zeny v plodném véku musi b&hem
1écby ATORVASTATINem HBF pouzivat bezpe¢nou antikoncepci. Porad’te se se svym lékaiem
nebo 1¢kdrnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Kojeni
Nepouzivejte ATORVASTATIN HBF, jestlize kojite. Poradte se se svym Iékafem nebo
I¢karnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1€k v obdobi kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
ATORVASTATIN HBF neovlivituje schopnost fidit dopravni prostfedky anebo obsluhovat
stroje.

3. JAK SE ATORVASTATIN HBF UZiVA

Vzdy pouzivejte ATORVASTATIN HBF piesné podle pokynt lékare. Pokud si nejste jisty/a,
porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

ATORVASTATIN HBF se uziva 1x denné. Lék je mozné pouzivat v kteroukoliv denni dobu
s jidlem nebo nalacno.

Béhem 1écby ATORVASTATINem HBF nezapomeiite pokracovat ve specidlni dieté¢ a zménéném
zivotnim stylu.

Uvodni davka se di hladinou cholesterolu a 1é¢ebnym cilem. Obvykla zahajovaci davka je 10
mg denné. Tuto davku je mozné zménit po 4 nebo vice tydnech podle pokynli Vaseho 1ékare.
Maximalni denni davka je 80 mg.

Denni davka 1éku se uziva celd najednou.

Porucha funkce ledvin
Uprava davky neni nutnd. Dodrzujte pokyny Vaseho I1¢kare.

Déti a dospivajici ve véku 4 — 17 let
Pouzivani ATORVASTATINu HBF je mozné pouze pod dohledem odborného Iékare.

JestliZe jste uzil/a vice ATORVASTATINu HBF, neZ jste mél/a
Jestlize jste uzil/a vice ATORVASTATINu HBF, nez jste mél/a, obratte se na lékare, 1¢€karskou
pohotovostni sluzbu nebo 1ékarnu.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit ATORVASTATIN HBF

Jestlize jste zapomnél/a uzit davku, vezméte si ji co nejdiive, pokud vSak jiz neni ¢as na dalsi
davku.

Nezdvojujte néasledujici davku, abyste doplnil/a vynechanou davku.

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vsechny Iéky, mize mit i ATORVASTATIN HBF nezddouci ucinky, avSak nemusi
se vyskytnout u kazdého, kdo tento 1ék pouziva.

Obrat’te se ihned na Vaseho 1ékare, pokud zpozorujete nevysvétlitelné svalové bolesti (myalgie),
kiece, bolestivost nebo inavu, zejména jsou-li doprovazeny malatnosti nebo horeckou.



Dosud byly hlaseny tyto nezadouci ucinky

Casté (vyskytuji se u 1 — 10 ze 100 pacientii): zicpa, nadymani, zaZivaci poruchy, nuceni na
zvraceni, prijem, precitlivélost, nespavost, bolesti hlavy, zavraté, pocity na kizi jako paleni,
pichani, svédéni nebo brnéni bez zjevné télesné pficiny (parestézie, snizena citlivost na dotek),
vyrazka, svédéni, svalové bolesti (myalgie), bolesti kloubii (artralgie), inava, bolesti na hrudi,
bolesti v zaddech a periferni otoky.

Meéne caste (vyskytuji se u 1 — 10 z 1000 pacientir): ztrata chuti k jidlu, zvraceni, pokles
parametri srdzeni krve (trombocytopenie), ztrata vlash, pleSatost (alopecie), zvySena nebo
snizend hladina cukru v krvi, zanét slinivky bfisni (pancreatitis), porucha nervového systému
(periferni neuropatie), svédiva kozni vyrazka (koptivka), ztrdta paméti (amnézie), zvonéni nebo
huceni v usich (tinnitus), myopatie (tj. bolestivé a slabé svaly), malatnost, pfibyvani na vaze,
impotence.

Vzacné (vyskytujici se u 1 — 10 z 10 000 pacientir): zanét jater (hepatitis), zloutenka z hromadéni
zluCe, zanét svalu (myositis), svalové kie¢e nebo slabost zptisobenéd celkovym zhorSenim stavu a
horeckou (rabdomyolyza).

Velmi vzacné (vyskytuji se u méne nez 1 z 10 000 pacientii): t¢zké alergicka reakce (anafylaxe),
kratkodoby otok postihujici oblicej, hrdlo, ruce a nohy (angioedém), puchyinatd vyrazka (véetné
erythema multiforme, Stevens-Johnsonova syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy).

Dalsi mozné nezadouci ucinky:

- poruchy spanku véetné nespavosti a no¢nich mar

- ztrata paméti

- sexualni potize

- deprese

- dychaci potize, mezi které patii pretrvavajici kasel a/nebo dusnost nebo horecka

Jestlize néktery nezadouci G¢inek bude zdvazny nebo jestlize zaznamenate jakykoliv nezadouci
ucinek, ktery neni uveden v této piibalové informaci, oznamte to prosim svému lékaii nebo
Iékarnikovi.

5. UCHOVAVANI PRIPRAVKU ATORVASTATIN HBF
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na baleni.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji
chranit zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co obsahuje ATORVASTATIN HBF
— Lé&cCiva latka je atorvastatin.



— Kazd4 potahovand tableta obsahuje atorvastatinum 10 mg, 20 mg nebo 40 mg (jako
atorvastatinum calcicum )

— Dalsi soucasti pripravku jsou: tableta: mannitol (E421), mikrokrystalicka celulosa, uhli¢itan
vapenaty (E170), povidon (K30), sodna sl kroskarmelosy, natrium-lauryl-sulfat, koloidni
bezvody oxid kfemicity, magnesium — stearat, potahovéa vrstva tablety: hypromelosa 2910/6
(E464), oxid titanicity (E 171), makrogol 6000.

Jak ATORVASTATIN HBF vypada a obsah baleni

10 mg: bilé, kulaté, oboustranné vypouklé potahované tablety o priméru 7 mm

20 mg: bilé, kulaté, oboustranné vypouklé potahované tablety o priméru 9 mm

40 mg: bilé, ovalné, oboustranné vypouklé potahované tablety o rozmérech 8,2 x 17 mm

Blistry (OPA AI-PVC/Al): 4, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 84, 98, 100, 200 (10 x 20), 500
potahovanych tablet pro vSechny sily.

Lahvicky (HDPE) se zacvakavacim uzavérem LDPE: 10, 20, 30, 50, 100, 200 potahovanych
tablet pro vSechny sily.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Herbacos Recordati s.r.o.
Strossova 239

530 03 Pardubice

Ceska republika

Tel.: +420 466 741 915

Fax.: +420 466 741 914

Vyrobce

Actavis Group hf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hahnarfj6rdur
Island

Balkanpharma — Dupnitsa AD
3 Samokovsko Str.

Dupnitsa 2600

Bulharsko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u drzitele rozhodnuti o registraci.
Tento léC€ivy prFipravek je registrovan v élenskych statech Evropské unie pod témito nazvy

Ceska republika ATORVASTATIN HBF 10, 20 and 40 mg

Slovensko ATORVASTATIN HBF 10, 20 and 40 mg

Tato piibalova informace byla naposledy schvalena: 10.8.2010
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