Priloha €. 3 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/00088-Z1B
Pisomna informacia pre pouZivatela

Atorvastatin STADA 10 mg filmom obalené tablety

Atorvastatin STADA 20 mg filmom obalené tablety

Atorvastatin STADA 40 mg filmom obalené tablety

Atorvastatin STADA 80 mg filmom obalené tablety
atorvastatin

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Atorvastatin STADA a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Atorvastatin STADA
Ako uzivat’ Atorvastatin STADA

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Atorvastatin STADA

Obsah balenia a d’alsie informacie

QAP

1. Co je Atorvastatin STADA a na &o sa pouZiva

Atorvastatin STADA patri do skupiny liekov znamych ako statiny, ¢o st lieky upravujice hladinu
lipidov (tukov) v krvi.

Atorvastatin STADA sa pouziva na znizenie hladiny lipidov znamych ako cholesterol a triglyceridy
v krvi, ked’ samotna diéta s nizkym obsahom tukov a zmeny v Zivotnom §tyle nie st dostatocne
ucinné. Ak mate zvysené riziko vzniku srdcového ochorenia, Atorvastatin STADA sa tiez moze
pouzit’ na zniZenie tohto rizika, dokonca aj vtedy, ked’ mate hladiny cholesterolu v norme. Pocas
liecby treba dodrziavat’ Standardmi nizkocholesterolovi diétu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Atorvastatin STADA

NEUZIVAJTE Atorvastatin STADA

o ak ste alergicky na atorvastatin alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

ak mate alebo ste niekedy mali ochorenie, ktoré postihuje pecen.

ak mate neobjasnené, abnormalne hodnoty krvnych vysetreni funkcie pecene.

ak ste zena v plodnom veku a nepouzivate spolahliva antikoncepciu.

ak ste tehotna alebo sa pokusate otehotniet’.

ak dojcite.

ak pri lie¢be hepatitidy typu C pouzivate kombinaciu glekaprevir/pibrentasvir

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Atorvastatin STADA, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru.

o ak mate zavazné zlyhavanie dychania



Priloha €. 3 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/00088-Z1B

o ak uzivate alebo ste pocas poslednych 7 dni uzivali liek nazyvany kyselina fusidova (liek na
lie¢bu bakterialnej infekcie) peroralne (ustami) alebo vo forme injekcie. Kombinacia kyseliny
fusidovej a Atorvastatinu STADA moéze viest’ k zdvaznym svalovym problémom

(rabdomyolyza)

o ak ste mali cievnu mozgovu prihodu s krvacanim do mozgu alebo ak mate v mozgu malé dutiny
vyplnené tekutinou po predchadzajicej cievnej mozgovej prihode

o ak mate problémy s oblickami

o ak mate nedostato¢nt ¢innost’ §titnej zl'azy (hypotyreozu)

o ak ste mali opakované alebo neobjasnené bolesti svalov, alebo ak sa svalové problémy
v minulosti vyskytli u vas alebo u vasich pokrvnych pribuznych

o ak ste v minulosti mali svalové problémy pocas lieCby inymi liekmi znizujiicimi hladinu lipidov

v krvi (napr. inymi ,,statinmi* alebo ,,fibratmi*)

ak pravidelne pijete vel’ké mnozstvo alkoholu

ak ste v minulosti prekonali ochorenie pecene

ak mate viac ako 70 rokov

ak mate alebo ste mali myasténiu (ochorenie s celkovou svalovou slabost’ou, v niektorych
pripadoch vratane svalov pouzivanych pri dychani) alebo o¢ni myasténiu (ochorenie
spdsobujuce svalovu slabost’ oka), pretoze statiny mozu niekedy toto ochorenie zhorsit’ alebo
viest’ k vzniku myasténie (pozri Cast’ 4)

Ak sa vas tyka ktorékol'vek z uvedeného, vas lekar vam bude musiet’ urobit’ krvné vySetrenie

pred a pravdepodobne aj pocas vasej lieCby Atorvastatinom STADA, aby zistil, ¢i mate riziko vzniku
vedlajsich u€inkov na svaly. Je zname, Ze riziko vzniku vedl'aj$ich u¢inkov na svaly napr.
rabdomyolyza, sa zvySuje, ked’ sa s Atorvastatinom STADA stcasne uzivaju niektor¢ d’alsie lieky
(pozrite si Cast’ 2 ,,Iné licky a Atorvastatin STADA®).

Povedzte tiez svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak mate svalovu slabost’, ktora neustava. M6zu byt’
potrebné d’alSie testy a lieky na stanovenie diagnoézy a lieCbu tohto stavu.

Ak maéte cukrovku alebo mate riziko vzniku cukrovky, poCas uzivania tohto lieku vas bude lekar
pozorne sledovat’. Riziko vzniku cukrovky je vyssie, ak mate vysoku hladinu cukrov a tukov v krvi,
nadvahu a vysoky krvny tlak.

Iné lieky a Atorvastatin STADA
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Niektoré lieky mézu zmenit uc¢inok Atorvastatinu STADA, alebo ich u€¢inok sa moze zmenit’

pdsobenim Atorvastatinu STADA. Tento druh interakcie (vzajomného ovplyviiovania sa) méze

spdsobit’ znizenie ucinnosti jedného alebo oboch tychto liekov, ¢i pripadne zvysit riziko alebo

zavaznost' vedl'ajsich ucinkov, vratane vazneho, i ked’ zriedkavo sa vyskytujiiceho stavu spojeného

s chradnutim svalov oznacovaného ako rabdomyolyza opisaného v Casti 4:

o lieky pozmenujuce sposob fungovania imunitného systému, napr. cyklosporin

o niektor¢ antibiotika a antimykotika (lieky proti plesiovym infekciam), napr. erytromycin,
klaritromycin, telitromycin, ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, flukonazol, posakonazol,
rifampicin, kyselina fusidova

o iné lieky upravujuce hladinu lipidov v krvi, napr. gemfibrozil, iné fibraty, kolestipol

. niektoré blokatory kalciovych kanalov pouzivané na liecbu anginy pektoris alebo vysokého
krvného tlaku, napr. amlodipin, diltiazem; lieky upravujtice srdcovy rytmus, napr. digoxin,
verapamil, amiodaron

o letermovir, liek, ktory vam pomaha zabranit’ vzniku ochorenia vyvolaného cytomegalovirusom

. lieky pouzivané na liecbu HIV, napr. ritonavir, lopinavir, atazanavir, indinavir, darunavir,
kombinécia tipranavir/ritonavir atd’.

o niektor¢ lieky pouZzivané na lieCbu hepatitidy typu C (zZltacky), napr. telaprevir, boceprevir a

kombinacia elbasvir/grazoprevir, ledipasvir/sofosbuvir
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o medzi iné lieky, o ktorych sa vie, ze sa vzdjomne ovplyviiuju s atorvastatinom, patria: ezetimib
(znizuje hladinu cholesterolu), warfarin (znizuje zrazanlivost’ krvi); peroralne (istami uzivané)
antikoncepcéné tablety; stiripentol (liek na kice pri epilepsii), cimetidin (na palenie zahy
a zaludo¢ny vred), fenazon (na bolest’), kolchicin (pouzivany na liecbu dny) a antacida (lieky na
trdviace tazkosti obsahujuce hlinik a hor¢ik)

o lieky dostupné bez lekarskeho predpisu, ako je 'ubovnik bodkovany

. Ak potrebujete peroralne (Gstami) uzivat’ kyselinu fusidovii na lie€bu bakterialnej infekcie,
budete musiet’ docasne prerusit’ uzivanie tohto lieku. Vas lekar vam povie, kedy je bezpecné
obnovit’ uzivanie Atorvastatinu STADA. Uzivanie Atorvastatinu STADA s kyselinou fusidovou
moze zriedkavo viest’ k svalovej slabosti, citlivosti a bolesti (rabdomyolyza). Viac informacii o
rabdomyolyze najdete v Casti 4.

o daptomycin (liek pouzivany na lie¢bu komplikovanych infekcii koze a koznych Struktir a
baktérii pritomnych v krvi)

Atorvastatin STADA a jedlo, nipoje a alkohol
Pokyny, ako uzivat’ Atorvastatin STADA, pozrite v €asti 3. Prosim vezmite do uvahy nasledovné
informacie:

Grapefruitova stava
Nevypite viac ako jeden alebo dva malé pohare grapefruitovej Stavy denne, pretoze velké mnozstvo
grapefruitovej §tavy moze zmenit’ u€inky Atorvastatinu STADA.

Alkohol
Pocas uzivania tohto lieku sa vyvarujte pitia prili§ velkého mnozstva alkoholu. Podrobné informéacie si
pozrite v Casti 2 ,,Upozornenia a opatrenia®.

Tehotenstvo a dojcenie

o Atorvastatin STADA neuZivajte, ak ste tehotnd, alebo ak sa pokusate otehotniet’.
o Atorvastatin STADA neuzivajte, ak ste v plodnom veku a nepouzivate u¢inny spésob
antikoncepcie.

o Atorvastatin STADA neuzivajte, ak dojcite.
Bezpecnost’ Atorvastatinu STADA pocas tehotenstva a doj¢enia nebola este dokazana. Porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ akykol'vek liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tento liek za normalnych okolnosti neovplyviiuje vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat
stroje. Neved'te vSak vozidl4, ak tento liek ovplyviiuje vasu schopnost’ viest’ vozidlo. Nepouzivajte
ziadne néstroje ani neobsluhujte stroje, ak ma tento liek vplyv na vaSu schopnost’ pouzivat’ ich.

Atorvastatin STADA obsahuje laktézu
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Atorvastatin STADA obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t.j. v podstate zanedbatelné¢ mnozstvo
sodika.

3. AKko uzivat’ Atorvastatin STADA

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Predtym ako zacnete liecbu, vas lekar vam predpiSe nizkocholesterolovu diétu, ktorti budete musiet’
dodrziavat’ aj pocas liecby Atorvastatinom STADA.
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Davkovanie

o Obvykla zaciato¢na davka Atorvastatinu STADA je 10 mg jedenkrat denne u dospelych a deti
nad 10 rokov. Tato davku vam méze lekar v pripade potreby zvySovat’, az kym nebudete uzivat’
pre vas potrebné mnozstvo. Vas lekar vam bude upravovat’ davku v 4-tyzdnovych alebo dlhsich
intervaloch. Najvys$ia davka Atorvastatinu STADA je 80 mg jedenkrat denne.

Sposob podavania

Tablety Atorvastatinu STADA sa maju prehltnat’ vecelku a zapit’ vodou a mo6zu sa uzivat’ kedykol'vek
pocas dna, spolu s jedlom alebo bez jedla. Pokuste sa vSak uzivat’ vasu tabletu kazdy den v rovnakom
case.

Dizku lie¢by Atorvastatinom STADA uréi vas lekar.
Ak si myslite, Ze u¢inok Atorvastatinu STADA je privel'mi silny alebo privel'mi slaby, porad’te sa
o0 tom, prosim, so svojim lekarom.

Ak uZijete viac Atorvastatinu STADA, ako mate
Ak omylom uzijete privel’a tabliet Atorvastatinu STADA (viac ako je vasa zvyc¢ajna denna davka),
obrat’te sa na svojho lekara alebo na najbliz§iu nemocnicu.

Ak zabudnete uZzit’ Atorvastatin STADA
Ak zabudnete uzit’ davku, uzite az vasu d’alSiu planovanu davku v obvyklom case.
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant1 davku.

Ak prestanete uzZivat’ Atorvastatin STADA

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku alebo ak by ste chceli ukoncit’
liecbu, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek modze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak sa u vas vyskytni nasledovné zavazné vedl’ajSie u¢inky alebo priznaky, prestaiite uZivat’ vase
tablety a bezodkladne vyhl’adajte svojho lekara alebo chod’te na pohotovost’ do najbliZsej

nemocnice.

Zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b

o Zavazna alergicka reakcia, ktora sposobi opuch tvare, jazyka a hrdla, co mdze spdsobit’ t'azkosti
s dychanim.
o Zavazné ochorenie spojené so zavaznym olupovanim a opuchom koze, tvorbou pluzgierov na

kozi, tistach, ociach, pohlavnych organoch a hortcka. Kozna vyrazka s ruzovo-Cervenymi
Skvrnami, hlavne na dlaniach alebo chodidlach, co mdze byt pluzgier.

° Svalova slabost’, citlivost’, bolest’, natrhnutie svalu alebo ¢ervenohnedé sfarbenie mocu,
obzvlast’, ak sa zaroven necitite dobre alebo mate vysoku teplotu, moze to byt spdsobené
nezvycajnym rozpadom svalov (rabdomyolyza). Nezvycajny rozpad svalov sa nie vzdy zastavi,
dokonca, aj ked’ ste prestali uzivat’ atorvastatin, moze byt’ zZivot ohrozujuci a moze viest’

k problémom s oblickami.

Vel'mi zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb

o Ak sa u vas objavi necakané alebo nezvycajné krvacanie alebo tvorba modrin, toto méze
znamenat’ poSkodenie pecene. Porad’te sa so svojim lekarom ¢o mozno najskor.
o Syndrom podobny lupusu (vratane vyrazky, porich koncatin a G¢inkov na krvinky).

Dal§ie moZné vedPajsie i¢inky pri uZivani Atorvastatinu STADA:

Casté: mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b
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. zapal hornych dychacich ciest, bolest” hrdla, krvacanie z nosa

. alergické reakcie,

zvySenie hladiny cukru v krvi (ak mate cukrovku, musite si dokladne kontrolovat’ hladiny cukru
v krvi), zvySenie hladiny kreatinkindzy v krvi

bolest’ hlavy

nevol'nost’, zapcha, plynatost’, traviace t'azkosti, hnacka,

bolest’ kibov, bolest’ svalov, bolest’ chrbta

zmenené krvné testy, ktoré poukazuji na poruchu funkcie pecene

Menej Casté:modzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob

o nechutenstvo (strata chuti do jedla), zvySenie telesnej hmotnosti, znizené hladiny cukru v krvi
(ak mate cukrovku, musite si dokladne kontrolovat’ hladiny cukru v krvi)

o no¢né mory, nespavost’

° zéavrat, znizena citlivost’ alebo mravcenie v prstoch na rukéch a nohéch, znizenie vnimania
bolesti alebo dotyku, zmeny vo vnimani chuti, strata pamaiti,

o rozmazané videnie

o zvonenie v usiach a/alebo hlave

o vracanie, grganie, bolest’ brucha, pankreatitida (zapal podzaludkovej zl'azy sposobujuci bolest’
zaludka)

o hepatitida (zapal peCene)

o vyrazka, kozné vyrazky a svrbenie, zihl'avka, vypadavanie vlasov

o bolest’ krku, svalova tinava

o unava, pocit nepohodlia, slabost’, bolest’ na hrudniku, opuch hlavne ¢lenkov (edém), zvySenie
teploty

o pritomnost’ bielych krviniek v moci

Zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b

porucha videnia

neocCakavané krvacanie alebo tvorba krvnych podliatin

cholestaza (zozltnutie pokozky a oénych bielok),

poskodenie §Tachy

vyrazka, ktora sa mdze objavit’ na kozi alebo vredy v ustach (lichenoidna reakcia na lieky)
fialové 1ézie na kozi (prejavy zapalu ciev, vaskulitidy)

Vel'mi zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb

o alergicka reakcia — priznaky mézu zahiat’ nahlu dychavi¢nost’ a bolest’ na hrudniku alebo tlak
na hrudniku, opuch o¢nych viecok, tvare, pier, Gst, jazyka alebo hrdla, tazkosti s dychanim,
strata vedomia

o strata sluchu

o gynekomastia (zvacSenie prsnikov u muzov)

Nezname: Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov

o svalova slabost’, ktora neustupuje
O . . A . /. 2 ) . ’ r
o myasténia gravis (ochorenie spdsobujice celkovi svalovu slabost’, v niektorych pripadoch
vratane svalov pouZzivanych pri dychani)
o o¢na myasténia (ochorenie spdsobujtiice svalovi slabost’ oka)

Ak sa u vas vyskytne slabost’ v rukach alebo nohach, ktora sa zhorSuje po obdobiach aktivity, dvojité
videnie alebo padanie o¢nych viecok, problémy s prehltanim alebo dychavi¢nost’, porad’te sa so
svojim lekarom.

Mozné vedlajSie t¢inky hlasené pri uZivani niektorych statinov (podobné lieky):

o sexualne tazkosti

o depresia

o problémy s dychanim vratane pretrvavajuceho kasla a/alebo dychavi¢nosti alebo horticky
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o Cukrovka. Je viac pravdepodobna, ak mate vysoka hladinu cukrov a tukov v krvi, nadvahu
a vysoky krvny tlak. Lekar vas bude pocas uzivania tohto lieku sledovat’.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Atorvastatin STADA

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento liek nevyzaduje zZiadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a vonkajSom obale po
EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Atorvastatin STADA obsahuje

. Liecivo je atorvastatin.
Kazda4 tableta obsahuje 10 mg atorvastatinu (vo forme trihydratu vapenatej soli atorvastatinu).
Kazda tableta obsahuje 20 mg atorvastatinu (vo forme trihydratu vapenatej soli atorvastatinu).
Kazda tableta obsahuje 40 mg atorvastatinu (vo forme trihydratu vapenatej soli atorvastatinu).
Kazda tableta obsahuje 80 mg atorvastatinu (vo forme trihydratu vapenatej soli atorvastatinu).

. Dalsie zlozky si:
monohydrat laktozy, praskovana celuldza, uhli¢itan vapenaty, predzelatinovany $krob, sodna
sol’ kroskarmeldzy, stearat horecnaty.

Filmovy obal Atorvastatinu STADA obsahuje hypromeldzu, makrogol, oxid titani¢ity (E 171),
mastenec.

Ako vyzera Atorvastatin STADA a obsah balenia

Filmom obalen4 tableta.

10 mg: Biele az takmer biele okruhle obojstranne vypuklé filmom obalené tablety, priemer: 6 mm.
20 mg: Biele az takmer biele okruhle obojstranne vypuklé filmom obalené tablety, priemer: 8 mm.
40 mg: Biele az takmer biele okrthle obojstranne vypuklé filmom obalené tablety, priemer: 10 mm.
80 mg: Biele az takmer biele okruhle obojstranne vypuklé filmom obalené tablety, priemer: 12 mm.

OPA/ALU/PVC-ALU blistre obsahujuce 4, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50 (klinické blistrové balenie), 50,
56, 84, 90, 98, 100, 112, 120, 180 a 500 filmom obalenych tabliet.
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OPA/ALU/PVC-ALU blistre obsahujuce 4x1, 7x1, 10x1, 14x1, 20x1, 28x1, 30x1, 50x1 (klinické
blistrové balenie), 50x1, 56x1, 84x1, 90x1, 98x1, 100x1, 112x1, 120x1, 180x1 a 500x1 filmom
obalent tabletu.

10 mg
HDPE obal (15 ml) s polypropylénovym uzaverom so zabudovanym silikagélom obsahujuci
28 filmom obalenych tabliet.

20 mg
HDPE obal (15 ml) s polypropylénovym uzaverom so zabudovanym silikagélom obsahujtici
28 filmom obalenych tabliet.

40 mg
HDPE obal (30 ml) s polypropylénovym uzaverom so zabudovanym silikagélom obsahujtici
28 filmom obalenych tabliet.

80 mg
HDPE obal (50 ml) s polypropylénovym uzaverom so zabudovanym silikagélom obsahujtici
28 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Nemecko

Vyrobca
STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Nemecko

STADA M&D SRL, Str. Trascaului, nr 10, Turda City, Cluj County, Postal code 401135, Rumunsko
STADA Arzneimittel GmbH, Muthgasse 36, 1190 Vieden, Rakusko

Centrafarm Services B.V., Van de Reijtstraat 31-E, 4814 NE Breda, Holandsko

Clonmel Healthcare Ltd., Waterford Road, Clonmel, Co. Tipperary, irsko

Coripharma ehf., Reykjavikurvegur 78, 220 Hafnarfjordur, Island

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Belgicko ATORVASTATINEG 10 mg /20 mg / 40 mg / 80 mg filmomhulde
tabletten
Ceska republika ATORSTAD 10 mg / 20 mg potahované tablety
Dénsko Lipistad
Finsko Lipistad 10 mg /20 mg / 40 mg / 80 mg kalvopaallysteiset tabletit
Franctzsko ATORVASTATINE EG LABO 10 mg /20 mg / 40 mg / 80 mg comprimé
pelliculé
Holandsko Atorvastatine CF 10 mg /20 mg / 40 mg / 80 mg filmomhulde tabletten
frsko Atorvastatin Clonmel 10 mg /20 mg / 40 mg / 80 mg film-coated tablets
Island Lipistad 10 mg / 20 mg / 40 mg / 80 mg filmuhtdud tafla
Luxembursko ATORSTATINEG 10 mg /20 mg / 40 mg / 80 mg comprimés
pelliculés
Nemecko Atorvastatin STADA 10 mg / 20 mg / 40 mg / 80 mg Filmtabletten
Portugalsko Atorvastatina Ciclum 10/20/40/80 mg comprimidos revestidos por pelicula
Rakusko Atorvastatin STADA 10 mg / 20 mg / 40 mg / 80 mg Filmtabletten
Slovensko Atorvastatin STADA 10 mg / 20 mg / 40 mg / 80 mg filmom obalené tablety
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Priloha €. 3 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/00088-Z1B

Spanielsko Atorvastatina STADA 10 mg /20 mg / 40 mg / 80 mg comprimidos recubiertos
5 con pelicula EFG
Svédsko Lipistad 10 mg / 20 mg / 40 mg / 80 mg filmdragerade tabletter

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2026.



