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Pisomna informacia pre pouZivatela

Atorvastatin Teva 10 mg
Atorvastatin Teva 20 mg
Atorvastatin Teva 30 mg
Atorvastatin Teva 40 mg
Atorvastatin Teva 60 mg
Atorvastatin Teva 80 mg
filmom obalené tablety
atorvastatin

Pozorne si precitajte 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 alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te 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:

AN

Co je Atorvastatin Teva a na ¢o sa pouZiva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Atorvastatin Teva

Obsah balenia a d’alsie informéacie

Co je Atorvastatin Teva a na o sa pouZiva

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

Atorvastatin Teva sa pouziva na znizenie hladiny lipidov v krvi, ako je cholesterol a triglyceridy, ked’
samotna diéta s nizkym obsahom tukov a zmeny v zivotnom §tyle nie si dostatocne u¢inné. Ak mate
zvySené riziko srdcového ochorenia, Atorvastatin Teva sa tiez mdze pouZit’ na zniZenie tohto rizika, aj
ked’ mate hladiny cholesterolu v norme. Pocas lie¢by je potrebné dodrziavat’ Standardnu
nizkocholesterolovu diétu.

2.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Atorvastatin Teva

Neuzivajte Atorvastatin Teva

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 ovplyvituje pecen

ak mate neobjasnené abnormalne (mimo normu) hodnoty krvnych vysetreni funkcie
pecene

ak ste zena v plodnom veku a nepouzivate spolahlivi antikoncepciu

ak ste tehotna alebo sa pokusate otehotniet’

ak dojcite

ak pri lieCbe hepatitidy typu C (zltacky typu C) pouzivate kombinaciu
glekaprevir/pibrentasvir.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Atorvastatin Teva, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

o ak mate zavazné zlyhavanie dychania

o ak uzivate alebo ste pocas poslednych 7 dni uzivali liek s obsahom kyseliny fusidovej
(na liecbu bakteridlnej infekcie) peroralne (ustnym podanim) alebo injekéne. Kombinacia
kyseliny fusidovej a Atorvastatinu Teva mdze viest’ k vaznym svalovym problémom

(rabdomyolyza)

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

o ak mate problémy s oblickami

o ak mate nedostato¢nl ¢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 znizujucimi hladinu
lipidov v krvi (napr. inymi ,,statinmi* alebo ,,fibratmi*)

o ak mate alebo ste mali myasténiu (ochorenie s celkovou svalovou slabost’ou, v niektorych

pripadoch vratane svalov pouzivanych pri dychani) alebo o¢nu myasténiu (ochorenie
spdsobujuce svalovu slabost’ oka), pretoze statiny mézu niekedy toto ochorenie zhorsit’ alebo
viest’ k vzniku myasténie (pozri Cast’ 4)
o ak pravidelne pijete velké mnozstvo alkoholu
ak ste v minulosti prekonali ochorenie pecene
ak mate viac ako 70 rokov.

Ak sa vas tyka ktorékol'vek z uvedeného, vas lekar vam bude musiet’ urobit’ krvné vySetrenie
pred a pravdepodobne aj pocas vasej lieCby Atorvastatinom Teva, aby zistil, ¢i mate riziko vzniku
vedl'ajSich ucinkov na svaly. Je zname, Ze riziko vzniku vedl'ajsich u€¢inkov na svaly, napr.
rabdomyolyza, sa zvysuje, ked’ sa sucasne uzivaji niektoré dalSie lieky (pozri ¢ast’ 2 ,,Iné lieky

a Atorvastatin Teva“).

TieZ sa obrat’te na svojho lekara alebo lekarnika, ak mate svalova slabost’, ktora pretrvava.
Na diagnostikovanie a liecbu tohto ochorenia mézu byt potrebné d’alSie testy a lieky.

Ak mate 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 Teva

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’ ucinok Atorvastatinu Teva alebo ich uc¢inok sa méze zmenit’ pdsobenim

Atorvastatinu Teva. Tento druh interakcie (vzdjomného ovplyviiovania sa) moze sposobit’ zniZenie

ucinnosti jedného alebo oboch tychto liekov. Pripadne zvysit riziko alebo zavaznost’ vedl'ajsich

ucinkov, vratane vazneho stavu spojeného s rozpadom svalov ozna¢ovaného ako rabdomyolyza,

opisanych v Casti 4.

o lieky pozmenujuce sposob fungovania imunitného systému, napr. cyklosporin

o urcité antibiotika (lieky proti bakterialnym infekciam) alebo antimykotika (lieky proti
plesnovym infekcidm), 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 upravujuce srdcovy rytmus, napr. digoxin,
verapamil, amiodaron

o letermovir, liek, ktory pomaha predchadzat” ochoreniu vyvolaného cytomegalovirusom

. lieky pouzivané na liecbu HIV, napr. ritonavir, lopinavir, atazanavir, indinavir, darunavir,
kombinacia tipranavir/ritonavir, atd’.
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o niektoré lieky pouZzivané na lie¢bu hepatitidy typu C, napr. telaprevir, boceprevir
a kombinacia elbasvir/grazoprevir, ledipasvir/sofosbuvir
o medzi d’alSie lieky, o ktorych je zndme, Ze sa vzajomne ovplyviiuju s Atorvastatinom Teva,

patri: ezetimib (ktory zniZuje hladinu cholesterolu), warfarin (ktory znizuje zrazanlivost krvi);
peroralne (ustami uzivané) antikoncepcné pripravky; stiripentol (liek na kfce pri epilepsii),
cimetidin (pouzivany na palenie zahy a zaludo¢ny vred), fenazon (liek proti bolesti), kolchicin
(pouzivany na lieCbu dny) a antacida (lieky na traviace t'azkosti obsahujtce hlini alebo hor¢ik)

. lieky dostupné bez lekarskeho predpisu: 'ubovnik bodkovany

o ak potrebujete peroralne uzivat’ kyselinu fusidovu na lie¢bu bakterialnej infekcie, budete
musiet’ doCasne prerusit’ uzivanie tohto lieku. Vas lekar vam oznami, kedy je bezpecné
obnovit’ lie¢bu Atorvastatinom Teva. Uzivanie Atorvastatinu Teva s kyselinou fusidovou
moze zriedkavo viest’ k svalovej slabosti, citlivosti alebo bolesti (rabdomyolyze). Pre viac
informacii o rabdomyolyze pozri Cast’ 4.

o Daptomycin (liek pouzivany na liecbu komplikovanych infekcii koze a koznych struktar
a baktérii pritomnych v krvi).

Atorvastatin Teva a jedlo a napoje
Pokyny ako uzivat’ Atorvastatin Teva najdete v Casti 3. Vezmite, prosim, do tivahy nasledujtice
informécie:

Grapefruitova Stava
Nevypite viac ako jeden alebo dva malé pohare grapefruitovej Stavy denne, pretoze velké mnozstvo
grapefruitovej Stavy moze zmenit' G¢inky Atorvastatinu Teva.

Alkohol
Pocas uzivania tohto lieku sa vyvarujte pitiu prili§ vel’kého mnozstva alkoholu. Podrobné informécie
najdete v Casti 2 ,,Upozornenia a opatrenia®.

Tehotenstvo a dojcenie
Atorvastatin Teva NEUZIVAIJTE, ak ste tehotna alebo sa pokusate otehotniet’.
Atorvastatin Teva NEUZIVAIJTE, ak ste v plodnom veku a nepouzivate uc¢inny spdsob antikoncepcie.

Atorvastatin Teva NEUZIVAITE, ak dojgite.
Bezpecnost’ atorvastatinu pocas tehotenstva a doj¢enia nebola este dokazana.

Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zac¢nete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

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

Tento liek obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 1 filmom obalenej tablete, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. AKko uzivat’ Atorvastatin Teva

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 zac¢nete lieCbu, vam vas lekar predpise nizkocholesterolovu diétu, ktora budete musiet’
dodrziavat’ aj poCas liecby Atorvastatinom Teva.
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Zvycajna uvodna davka Atorvastatinu Teva je 10 mg jedenkrat denne u dospelych a deti vo veku

10 rokov alebo starSich. Tuto ddvku vam moze lekar v pripade potreby zvySovat’, kym nebudete
uzivat pre vas potrebné mnozstvo. Vas lekar vam bude upravovat’ davku v 4-tyzdiiovych alebo dlhsich
intervaloch. Najvyssia davka Atorvastatinu Teva je 80 mg jedenkrat denne.

Tablety Atorvastatinu Teva sa maju prehltnat’ celé a zapit’ vodou (peroralne pouzitie) a mézu sa
uzivat’ kedykol'vek pocas dia, spolu s jedlom alebo bez jedla. Pokuste sa vSak uzivat’ vasu tabletu
kazdy den v rovnakom case.

Atorvastatin Teva 20 mg, 40 mg a 80 mg:
Tableta sa moze rozdelit’ na dve rovnaké davky.

DiZku lie¢by Atorvastatinom Teva uréi vas lekar.
Ak sa domnievate, ze ti¢inok Atorvastatinu Teva je prili$ silny alebo prili$ slaby, porad’te sa o tom
so svojim lekarom.

Ak uZijete viac Atorvastatinu Teva, ako mate

Ak nahodou uZijete prili§ vel’a tabliet Atorvastatinu Teva (viac ako je vasa zvyCajna denna davka),
obrat’te sa na svojho lekara alebo na najbliz§iu nemocnicu.

Ak zabudnete uZit’ Atorvastatin Teva

Ak zabudnete uzit’ davku, uzite nasledujiicu planovant davku v obvyklom ¢ase.

NEUZIVAITE dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uZivat’ Atorvastatin Teva

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku alebo ak si zelate prerusit’ liecbu,
opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas vyskytni nasledujuce zavazné vedPajSie Gcinky alebo priznaky, prestaite uzivat’
tento liek a bezodkladne vyhPadajte lekara alebo chod’te na pohotovost’ do najbliZ§ej nemocnice.

Zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 oséb

o zavazna alergicka reakcia, ktord zapricinuje opuch tvare, jazyka a hrdla, co méze sposobit’
vel'ké tazkosti pri dychani
o zavazné ochorenie spojené so zdvaznym olupovanim a opuchom koze, tvorbou pluzgierov

na kozi, tistach, ociach, pohlavnych organoch a hortickou. Kozna vyrazka s ruzovo-Cervenymi
Skvrnami, hlavne na dlaniach alebo chodidlach, ktora méze vytvarat’ pluzgier

. svalova slabost’, citlivost’, bolest’, natrhnutie svalu alebo ¢ervenohnedé sfarbenie mocu
a obzvlast, ak sa zaroven necitite dobre alebo mate vysoku teplotu, moze to byt sposobené
nezvyc¢ajnym rozpadom svalov (rabdomyolyzou). Nezvy¢ajny rozpad svalov nie vzdy vymizne,
dokonca ani vtedy, ak prestanete uzivat’ atorvastatin, a moze byt’ zivot ohrozujuci a viest’
k problémom s oblickami.

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

o ak sa u vas objavi ne¢akané alebo nezvyc¢ajné krvacanie alebo tvorba modrin, moéze to
znamenat’ poskodenie pecene. Porad’te sa €o najskor so svojim lekarom.
o syndrém podobny lupusu (vratane vyrazky, portach klbov a G¢inkov na krvné bunky).

DalSie moZné vedPajSie u€inky pri uZivani Atorvastatinu Teva



Priloha €. 1 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/01430-Z1B, 2025/02164-Z1B

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b

o zapal nosovych dutin, bolest’ hrdla, krvacanie z nosa

o alergické reakcie

o zvysené hladiny cukru v krvi (ak méate cukrovku, pokracujte v dékladnom kontrolovani
hladiny cukru v krvi), zvysenie kreatinkinazy v krvi

o bolest’ hlavy

° nevolnost’, zapcha, plynatost’, traviace t'azkosti, hnacka

. bolest’ kibov, bolest’ svalov a bolest’ chrbta

o krvné testy, ktoré poukazuju na moznu poruchu funkcie pecene

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

o anorexia (strata chuti do jedenia), zvySenie telesnej hmotnosti, znizené hladiny cukru v krvi
(ak mate cukrovku, pokracujte v dokladnom kontrolovani hladiny cukru v krvi)

. no¢né mory, nespavost’

o zavraty, necitlivost’ alebo mravcenie v prstoch na rukach a nohach, znizenie vnimania bolesti
alebo dotyku, zmeny vo vnimani chuti, strata paméti

o nejasné videnie

o zvonenie v usiach a/alebo hlave

o vracanie, grganie, bolest’ brucha v hornej a dolnej ¢asti, pankreatitida (zapal podzaludkovej

zl'azy sposobujuci bolest’ zaludka)

o hepatitida (zapal pecene)

o vyrazka, kozna vyrazka a svrbenie, zihl'avka, vypadavanie vlasov

. bolest’ krku, svalova inava
unava, celkovy pocit choroby, slabost’, bolest’ na hrudniku, opuch hlavne ¢lenkov (edém),
zvySenie telesnej teploty

o pritomnost’ bielych krviniek v moci.

Zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 oséb

poruchy videnia

neocakavané krvacanie alebo tvorba modrin

cholestaza (zozltnutie pokozky a o¢nych bielok)

poskodenie §l'achy

vyrazka, ktora sa mdze objavit’ na kozi alebo vredy v ustach (lichenoidna liekova reakcia)
porucha koze v podobe fialovych koznych 1€zii (prejav zapalu krvnych ciev, vaskulitidy).

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

o alergicka reakcia — priznaky mozu zahinat’ nahlu dychavi¢nost’ a bolest’ alebo zvieranie
na hrudniku, opuch o¢nych viecok, tvare, pier, Ust, jazyka alebo hrdla, tazkosti pri dychani,
kolaps

o strata sluchu

o gynekomastia (zviacSenie prsnikov u muzov).

Nezname: Castost’ sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov:

o svalova slabost’, ktora pretrvava
O . . A . /. 7 ) . 7 r
o myasténia gravis (ochorenie spdsobujice celkovi svalovu slabost’, v niektorych pripadoch
vratane svalov pouZzivanych pri dychani)
o o¢na myasténia (ochorenie spdsobujlice svalovu slabost’ oka).

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

Mozné vedlajsie Gcinky hlasené pri uZivani niektorych statinov (lieky rovnakého druhu):
o sexualne tazkosti
o depresia
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o problémy s dychanim vratane pretrvavajiceho kasl'a a/alebo dychavi¢nosti alebo horucky
o cukrovka. Je viac pradepodobna, ak mate vysokt hladinu cukrov a tukov v krvi, nadvahu a
vysoky krvny tlak. Vas$ lekar vas bude pocas uzivania tohto lieku sledovat’.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Atorvastatin Teva
Teno liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri, Skatulke a fl'asi po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Atorvastatin Teva obsahuje

o Liecivo je atorvastatin.
Jedna 10 mg tableta obsahuje 10 mg atorvastatinu (vo forme vapenatej soli atorvastatinu).
Jedna 20 mg tableta obsahuje 20 mg atorvastatinu (vo forme vapenatej soli atorvastatinu).
Jedna 30 mg tableta obsahuje 30 mg atorvastatinu (vo forme véapenatej soli atorvastatinu).
Jedna 40 mg tableta obsahuje 40 mg atorvastatinu (vo forme vapenatej soli atorvastatinu).
Jedna 60 mg tableta obsahuje 60 mg atorvastatinu (vo forme vapenatej soli atorvastatinu).
Jedna 80 mg tableta obsahuje 80 mg atorvastatinu (vo forme véapenatej soli atorvastatinu).

o Dalsie zlozky si:
Jadro tablety: mikrokrystalicka celuldza (E 460), uhli¢itan vapenaty (E 170), maltéza, sodna sol’
kroskarmelozy (E 466), polysorbat 80 (E 433) a metakremicitan hore¢nato-hlinity a stearat
horecnaty (E 470b).
Filmovy obal: hypromeloza (E 464), hydroxypropylceluldza (E 463), trietyl-citrat (E 1505),
polysorbat 80 (E 433) a oxid titanicity (E 171).

Ako vyzera Atorvastatin Teva a obsah balenia

Atorvastatin Teva 10 mg st biele az takmer biele, ovalne, obojstranne vypuklé, filmom obalené
tablety s vyrazenym ,,10 na jednej strane a hladké na druhej strane. Rozmer: priblizne 8 mm x 4 mm.

Atorvastatin Teva 20 mg st biele az takmer biele, ovalne, obojstranne vypuklé, filmom obalené
tablety s vyrazenym ,,20 na jednej strane a deliacou ryhou na druhej strane. Rozmer: priblizne
10 mm x 6 mm.

Atorvastatin Teva 30 mg st biele az takmer biele, ovalne, obojstranne vypuklé, filmom obalené
tablety s vyrazenym ,,30“ na jednej strane a hladké na druhej strane. Rozmer: priblizne
12 mm x 6 mm.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Atorvastatin Teva 40 mg st biele az takmer bicle, ovalne, obojstranne vypuklé, filmom obalené
tablety s vyrazenym ,,40“ na jednej strane a deliacou ryhou na druhej strane. Rozmer: priblizne
13 mm x 7 mm.

Atorvastatin Teva 60 mg st biele az takmer biele, ovéalne, obojstranne vypuklé, filmom obalené
tablety s vyrazenym ,,60° na jednej strane a hladké na druhej strane. Rozmer: priblizne
14 mm x 8§ mm.

Atorvastatin Teva 80 mg su biele az takmer biele, ovalne, obojstranne vypuklé, filmom obalené
tablety s vyrazenym ,,80 na jednej strane a deliacou ryhou na druhej strane. Rozmer: priblizne
16 mm x 9 mm.

Atorvastatin Teva 10 mg je dostupny v blistrovych baleniach po 10, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98,
100 alebo 105 tabliet, v blistroch s jednotlivymi davkami po 10x1, 14x1, 15x1, 28x1, 30x1, 50x1,
56x1, 60x1, 90x1, 98x1, 100x1 alebo 105x1 tableta a vo fl'asiach po 28, 30, 50, 90, 100, 250 alebo 500
tabliet.

Atorvastatin Teva 20 mg je dostupny v blistrovych baleniach po 10, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98,
100 alebo 105 tabliet, v blistroch s jednotlivymi davkami po 10x1, 14x1, 15x1, 28x1, 30x1, 50x1,
56x1, 60x1, 90x1, 98x1, 100x1 alebo 105x1 tableta a vo fl'asiach po 28, 30, 50, 90, 100, 250, 500
alebo 1000 tabliet.

Atorvastatin Teva 30 mg je dostupny v blistrovych baleniach po 10, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98,
100 alebo 105 tabliet, v blistroch s jednotlivymi davkami po 10x1, 14x1, 15x1, 28x1, 30x1, 50x1,
56x1, 60x1, 90x1, 98x1, 100x1 alebo 105x1 tableta a vo fl'asiach po 28, 30, 50, 90 alebo 100 tabliet.

Atorvastatin Teva 40 mg je dostupny v blistrovych baleniach po 10, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98,
100 alebo 105 tabliet, v blistroch s jednotlivymi davkami po 10x1, 14x1, 15x1, 28x1, 30x1, 50x1,
56x1, 60x1, 90x1, 98x1, 100x1 alebo 105x1 tableta a vo fl'asiach po 28, 30, 50, 90, 100, 250 alebo 500
tabliet.

Atorvastatin Teva 60 mg je dostupny v blistrovych baleniach po 10, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98,
100 alebo 105 tabliet, v blistroch s jednotlivymi davkami po 10x1, 14x1, 15x1, 28x1, 30x1, 50x1,
56x1, 60x1, 90x1, 98x1, 100x1 alebo 105x1 tableta a vo fl'asiach po 28, 30, 50, 90 alebo 100 tabliet.

Atorvastatin Teva 80 mg je dostupny v blistrovych baleniach po 10, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98,
100 alebo 105 tabliet, v blistroch s jednotlivymi davkami po 10x1, 14x1, 15x1, 28x1, 30x1, 50x1,
56x1, 60x1, 90x1, 98x1, 100x1 alebo 105x1 tableta a vo fl'asiach po 28, 30, 50, 90, 100 alebo 250
tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Teva B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Holandsko

Vyrobca 5
Teva Pharma S.L.U., C/C, n. 4, Poligono Industrial Malpica, 50016 Zaragoza, Spanielsko

Teva Operations Poland Sp. z.0.0., Ul. Mogilska 80, 31-546 Krakow, Pol'sko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Rakusko Atorvastatin ratiopharm GmbH 10 mg Filmtabletten
Atorvastatin ratiopharm GmbH 20 mg Filmtabletten
Atorvastatin ratiopharm GmbH 30 mg Filmtabletten
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Atorvastatin ratiopharm GmbH 40 mg Filmtabletten
Atorvastatin ratiopharm GmbH 60 mg Filmtabletten
Atorvastatin ratiopharm GmbH 80 mg Filmtabletten

Belgicko

Atorvastatine Teva 10 mg, 20 mg 40 mg & 80 mg filmomhulde
tabletten / comprimés pelliculés / Filmtabletten

Bulharsko

Asanop 10 mg punmupanu TabneTku
Avanor 10 mg film-coated tablets
Asanop 20 mg ¢umMupaHu Ta0IeTKH
Avanor 20 mg film-coated tablets
ABanop 40 mg punMupanu TabaeTku
Avanor 40 mg film-coated tablets
Asanop 80 mg ¢pumMupaHu Ta0IeTKH
Avanor 80 mg film-coated tablets

Ceska republika

Atorvastatin ratiopharm

Dansko

Atorvastatin Teva B.V.

Esténsko

Atorvastatin TevaPharm

Finsko

Atorvastatin ratiopharm 10 mg tabletti, kalvopaillysteinen
Atorvastatin ratiopharm 20 mg tabletti, kalvopaillysteinen
Atorvastatin ratiopharm 40 mg tabletti, kalvopaillysteinen
Atorvastatin ratiopharm 80 mg tabletti, kalvopéaallysteinen

Franctuzsko

ATORVASTATINE TEVA 10 mg comprimé pelliculé

ATORVASTATINE TEVA 20 mg comprimé pelliculé sécable
ATORVASTATINE TEVA 40 mg comprimé pelliculé sécable
ATORVASTATINE TEVA 80 mg comprimé pelliculé sécable

Island

Atacor

Spojen¢ kral'ovstvo
(Severné Irsko)

Atorvastatin Teva Pharma 10 mg film-coated tablets
Atorvastatin Teva Pharma 20 mg film-coated tablets
Atorvastatin Teva Pharma 40 mg film-coated tablets
Atorvastatin Teva Pharma 80 mg film-coated tablets

Taliansko

ATORVASTATINA TEVA

Litva

Atorvastatin TevaPharm 10 mg plévele dengtos tabletés
Atorvastatin TevaPharm 20 mg plévele dengtos tabletés
Atorvastatin TevaPharm 30 mg plévele dengtos tabletés
Atorvastatin TevaPharm 40 mg plévele dengtos tabletés
Atorvastatin TevaPharm 60 mg plévele dengtos tabletés
Atorvastatin TevaPharm 80 mg plévele dengtos tabletés

Lotyssko

Atorvastatin TevaPharm 10 mg apvalkotas tabletes
Atorvastatin TevaPharm 20 mg apvalkotas tabletes
Atorvastatin TevaPharm 30 mg apvalkotas tabletes
Atorvastatin TevaPharm 40 mg apvalkotas tabletes
Atorvastatin TevaPharm 60 mg apvalkotas tabletes
Atorvastatin TevaPharm 80 mg apvalkotas tabletes

Holandsko

Atorvastatine 10 mg Teva, filmomhulde tabletten
Atorvastatine 20 mg Teva, filmomhulde tabletten
Atorvastatine 40 mg Teva, filmomhulde tabletten
Atorvastatine 80 mg Teva, filmomhulde tabletten

Chorvatsko

Atorvox 10 mg, 20 mg, 40 mg, 80 mg filmom obloZene tablete

Mad’arsko

Atorvastatin Teva GmbH 10 mg filmtabletta
Atorvastatin Teva GmbH 20 mg filmtabletta
Atorvastatin Teva GmbH 30 mg filmtabletta
Atorvastatin Teva GmbH 40 mg filmtabletta
Atorvastatin Teva GmbH 60 mg filmtabletta
Atorvastatin Teva GmbH 80 mg filmtabletta

Nemecko

Atorvastatin-ratiopharm 10 mg Filmtabletten
Atorvastatin-ratiopharm 20 mg Filmtabletten
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Atorvastatin-ratiopharm 30 mg Filmtabletten

Atorvastatin-ratiopharm 40 mg Filmtabletten

Atorvastatin-ratiopharm 60 mg Filmtabletten

Atorvastatin-ratiopharm 80 mg Filmtabletten

Norsko Atorvastatin Teva B.V.

Pol’sko Atorvox

Portugalsko Atorvastatina Teva

Spanielsko Atorvastatina Teva-ratio 10 mg comprimidos recubiertos con
pelicula EFG

Atorvastatina Teva-ratio 20 mg comprimidos recubiertos con
pelicula EFG

Atorvastatina Teva-ratio 30 mg comprimidos recubiertos con
pelicula

Atorvastatina Teva-ratio 40 mg comprimidos recubiertos con
pelicula EFG

Atorvastatina Teva-ratio 60 mg comprimidos recubiertos con
pelicula

Atorvastatina Teva-ratio 80 mg comprimidos recubiertos con
pelicula EFG

Svédsko Atorvastatin Teva B.V.

Slovensko Atorvastatin Teva 10 mg

Atorvastatin Teva 20 mg

Atorvastatin Teva 30 mg

Atorvastatin Teva 40 mg

Atorvastatin Teva 60 mg

Atorvastatin Teva 80 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2025.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu
lie¢iv: www.sukl.sk.


http://www.sukl.sk/

