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Pisomna informacia pre pouZivatela

Torvazin Plus 10 mg/10 mg

Torvazin Plus 20 mg/10 mg

Torvazin Plus 40 mg/10 mg
tvrdé kapsuly

atorvastatin/ezetimib

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

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu 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. 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 ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Torvazin Plus a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Torvazin Plus
3. Ako uzivat’ Torvazin Plus

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Torvazin Plus

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je Torvazin Plus a na &o sa pouZiva

Torvazin Plus obsahuje dve rozne lieCiva v jednej kapsule. Jedno z lieCiv je atorvastatin, ktory patri
do skupiny takzvanych statinov, druhym lie¢ivom je ezetimib.

Torvazin Plus sa pouziva u dospelych na znizenie hladin celkového cholesterolu, ,,zIého* cholesterolu
(LDL cholesterol) a tukovych latok nazyvanych triglyceridy v krvi. Torvazin Plus okrem toho zvySuje
hladiny ,,dobrého* cholesterolu (HDL cholesterol).

Tento liek spdsobuje znizovanie vasho cholesterolu dvoma spésobmi: znizuje hladinu cholesterolu
vstrebavaného vo vaSom traviacom trakte, ako aj hladinu cholesterolu, ktory si vytvara vase telo samo.

U viésiny 'udi nema vysoky cholesterol vplyv na to, ako sa citia, pretoze nevyvolava ziadne priznaky.
Ak sa vSak nelieci, tukové usadeniny sa mézu hromadit’ v stenach ciev a sposobit’ ich zuzenie.
Niekedy sa tieto ziizené krvné cievy mozu zablokovat’, co méze prerusit’ privod krvi do srdca alebo
mozgu a viest’ k srdcovému infarktu alebo cievnej mozgovej prihode. Znizenim hladiny cholesterolu
mozete znizit riziko srdcového infarktu, mftvice alebo suvisiacich zdravotnych problémov.

Tento liek sa pouziva u pacientov, u ktorych sa hladiny cholesterolu nedaju kontrolovat’ samotnou
diétou zameranou na znizenie cholesterolu. Pocas uzivania tohto lieku dodrziavajte diétu na zniZenie
cholesterolu.

Vas lekar vam moéze predpisat’ Torvazin Plus, ak uz uzivate atorvastatin aj ezetimib v danych davkach.

Tento liek vam nepoméze schudnut’.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Torvazin Plus

Neuzivajte Torvazin Plus
e ak ste alergicky na atorvastatin, ezetimib alebo na ktortkol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6)
ak mate alebo ste niekedy mali ochorenie, ktoré postihuje pecen
ak mate alebo ste mali nevysvetlitel'né nezvycajné vysledky krvnych vysetreni funkcie pecene
ak ste Zena, ktord moze mat’ deti a nepouzivate spol'ahliva antikoncepciu
ak ste tehotna, alebo sa snazite otehotniet’
ak dojcite
ak pri lieCbe hepatitidy typu C pouzivate kombinaciu glekaprevir/pibrentasvir

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Torvazin Plus, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

o ak mate zavazné zlyhavanie dychania

o ak uzivate alebo ste poc¢as poslednych 7 dni uzivali Gistami alebo injekéne liek s obsahom
kyseliny fusidovej (liek pouzivany na bakteridlne infekcie). Kombinacia kyseliny fusidovej
a tohto lieku méze viest’ k zavaznym svalovym problémom (rabdomyolyza). (Pozri Cast’ ,,Iné
lieky a Torvazin Plus”)

o ak ste v minulosti mali cievnu mozgovu prihodu s krvacanim do mozgu alebo mate malé
dutinky s tekutinou v mozgu z predchadzajucich cievnych mozgovych prihod

o ak mate problémy s oblickami

o ak mate zniZzenu funkciu Stitnej zl'azy (hypotyredzu)

o ak ste mali opakované alebo nevysvetlitelné bolesti svalov, mali ste problémy so svalmi
v minulosti alebo mal tieto problémy v minulosti niekto vo vasej rodine

o ak ste mali v minulosti problémy so svalmi pocas lieCby inymi lie¢ivami na zniZenie tukov
(napr. iné ,,statiny” alebo ,,fibraty”)

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

pripadoch vratane svalov pouzivanych pri dychani) alebo oc¢nu myasténiu (ochorenie
spdsobujuce svalovu slabost’ oka), pretoze statiny mozu niekedy toto ochorenie zhorsit’ alebo
viest’ k vzniku myasténie (pozri Cast’ 4)

o ak pravidelne pijete vel’ké mnozstvo alkoholu
o ak ste mali ochorenie pecene v minulosti
o ak ste star$i ako 70 rokov

Ak pocitite nevysvetlitel’'na bolest’ svalov, citlivost’ alebo slabost’ po¢as uZivania Torvazinu Plus,
ihned’ kontaktujte svojho lekara. Je to potrebné z dovodu, Ze v zriedkavych pripadoch mézu byt
svalové problémy vazne vratane rozpadu svalov veduceho k poskodeniu obli¢iek. Je zname, ze
atorvastatin sposobuje svalové problémy a pripady svalovych problémov sa hlasili tiez pri ezetimibe.

Ak mate svalovu slabost’, ktora pretrvava, tieZ sa obrat’te na svojho lekara alebo lekarnika.
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 vysoké hladiny cukrov a tukov v krvi,
nadvahu a vysoky krvny tlak.

Povedzte svojmu lekarovi o vsetkych svojich zdravotnych problémoch vratane alergii.

Kombinovanému pouzitiu Torvazinu Plus a fibratov (lie¢iva na znizenie cholesterolu) sa ma vyhnut,
pretoze kombinované pouzitie tohto lieku a fibratov sa neskimalo.

Deti a dospievajuci
Uzivanie Torvazinu Plus sa neodporuca u deti a dospievajticich vo veku do 18 rokov.
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Iné lieky a Torvazin Plus
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Existuje niekol’ko lieciv, ktoré mézu zmenit’ ucinok Torvazinu Plus alebo ich G¢inok méze byt
zmeneny Torvazinom Plus. Tento typ vzdjomného ovplyviiovania moze oslabit’ i€inok jedného alebo
obidvoch lieciv. Pripadne to moze zvysit’ riziko alebo zavaznost’ vedl'ajsich ucinkov vratane
zavazného ochorenia s ubytkom svalovej hmoty zndmeho ako ,,rabdomyolyza‘“ opisaného v Casti 4:

o lieCiva pouzivané na ovplyvnenie sposobu fungovania vasho imunitného systému, napr.
cyklosporin

o urcité antibiotikd, napr. erytromycin, klaritromycin, telitromycin, rifampicin (lie¢iva na liecbu
bakterialnych infekcii),

° urcité lie€iva proti hubovym infekciam, napr. ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, flukonazol,
posakonazol

o iné lie¢iva na upravu hladin lipidov, napr. gemfibrozil, ostatné fibraty, derivaty kyseliny
nikotinovej, kolestipol, kolestyramin

. niektoré blokatory vapnikového kanalu pouzivané na liecbu bolesti na hrudi (angina pektoris)
alebo vysokého krvného tlaku, napr. amlodipin, diltiazem

o lie€iva na upravu vasho srdcového rytmu, napr. digoxin, verapamil, amiodaron

o letermovir, liek, ktory pomaha zabranit’ vzniku ochorenia vyvolané¢ho cytomegalovirusom

. lieCiva pouzivané na liecbu HIV, napr. ritonavir, lopinavir, atazanavir, indinavir, darunavir,
efavirenz, fosamprenavir, delavirdin, kombinacia tipranaviru/ritonaviru, atd’.

o niektoré lieCiva pouzivané v lie¢be hepatitidy typu C, napr. telaprevir, boceprevir a kombinacie
elbasvir/grazoprevir, ledipasvir/sofosbuvir

o kyselina fusidova. Ak potrebujete na liecbu bakterialnej infekcie uzivat’ peroralne (istami)

kyselinu fusidovu, budete musiet’ doCasne prestat’ uzivat’ tento liek. Vas lekar vam povie, kedy
je bezpecné znovu zacat’ uzivat’ Torvazin Plus. Uzivanie tohto lieku s kyselinou fusidovou méze
zriedkavo viest’ k svalovej slabosti, citlivosti alebo bolesti (rabdomyolyza). Viac informacii
o rabdomyolyze najdete v Casti 4.
o daptomycin (liek pouzivany na liecbu komplikovanych infekcii koze a koznych Struktar
a baktérii pritomnych v krvi).
o iné lieCiva, o ktorych je zname, Ze sa vzajomne ovplyviiuju s tymto liekom zahtiiaja
e warfarin, fenprokumon, acenokumarol alebo fluindion (lieciva na predchadzanie zrazaniu
krvi)
peroralna antikoncepcia (lieky, ktoré brania otehotneniu)
stiripentol (liecivo proti zachvatom na epilepsiu)
cimetidin (pouzivany na palenie zahy a peptické vredy)
fenazon (lieCivo proti bolesti)
kolchicin (pouzivany na liecbu dny)
antacida (lieCiva na traviace tazkosti, ktoré obsahuju hlinik alebo hor¢ik)
I'ubovnik bodkovany (lie¢ivo dostupné bez lekarskeho predpisu na liecbu depresie).

Torvazin Plus a jedlo a napoje
Pokyny ako uzivat tento liek si pozrite v ¢asti 3. VSimnite si, prosim, nasledovné:

Grapefruitovy dzus
Nepite viac ako jeden alebo dva malé pohare grapefruitového dzusu denne, pretoze vel'ké mnozstva
grapefruitového dziisu mézu zmenit’ t€inky tohto lieku.

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

Neuzivajte Torvazin Plus, ak ste tehotna, pokuSate sa otehotniet’ alebo si myslite, Ze ste tehotna.
Neuzivajte tento liek, ak mozete otehotniet’, pokial’ nepouzivate spol'ahlivé antikoncepcné opatrenia.
Ak otehotniete pocCas uzivania tohto lieku, ihned’ ho prestaiite uzivat’ a povedzte to svojmu lekarovi.

Neuzivajte Torvazin Plus, ak dojcite.

Bezpecnost’ tohto lieku pocas tehotenstva a dojcenia nebola potvrdena.
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotnd alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Neocakava sa, ze Torvazin Plus bude mat’ vplyv na vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’
stroje. Je vSak potrebné vziat’ do uvahy, Ze po uziti tohto lieku sa u niektorych 'udi méze objavit’
zavrat. Ak méate zavraty, porad’te sa so svojim lekdrom skor, ako budete viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje.

Torvazin Plus obsahuje sacharézu a sodik
Torvazin Plus obsahuje sachar6zu. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznésate niektoré cukry, kontaktujte
svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej kapsule, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. AKko uzivat’ Torvazin Plus

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.

Pocas uzivania tohto licku pokracujte v diéte na zniZenie cholesterolu.
Odporucana denna dévka pre dospelého je 1 kapsula danej sily.

Torvazin Plus uZivajte jedenkrat denne.

Kapsuly mozete uzivat’ kedykol'vek pocas diia, s jedlom alebo bez jedla. Snazte sa v§ak uzivat’ svoj
liek kazdy den v rovnakom case.

Kapsulu prehltnite vecelku a zapite ju vodou.

Tento liek nie je vhodny na zacatie lieCby. Zacatie lieCby alebo uprava davky, ak je to potrebné, sa ma
vykonat’ len podanim lie¢iv samostatne a po nastaveni prislusnych davok je mozny prechod na vhodnu
silu Torvazinu Plus.

Ak vam vas lekar predpisal Torvazin Plus spolu s d’al§im lickom na zniZenie cholesterolu obsahujicim
kolestyramin alebo akymkol'vek inym liekom obsahujucim adsorbent zl¢ovych kyselin, uzivajte tento
liek najmenej 2 hodiny pred alebo 4 hodiny po uziti adsorbentu ZI¢ovych kyselin.

Ak uZijete viac Torvazinu Plus, ako mate
Ak nahodou uzijete prili§ vela kapsul (viac ako je vasa odporucana denné davka), porad’te sa
so svojim lekarom alebo v najbliZSej nemocnici.

Ak zabudnete uzit’ Torvazin Plus
Ak zabudnete uzit’ davku, jednoducho uzite vasu d’alSiu planovanu davku v spravnom case. Neuzivajte
dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechanti davku.
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Ak prestanete uzivat’ Torvazin Plus
Ak chcete prestat’ uzivat’ Torvazin Plus, porad’te sa so svojim lekdrom. Ak prestanete uzivat’ tento
liek, hladiny cholesterolu sa vam md&zu opéat’ zvysit'.

Ak méte akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4.

Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedlajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

AKk sa u vas vyskytne ktorykol'vek z nasledujucich zavaznych vedPajSich u¢inkov alebo
priznakov, prestaiite uZivat’ tento liek a ihned’ to povedzte svojmu lekarovi alebo chod’te na
najblizsiu pohotovost’ do nemocnice:

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)

zavazna alergicka reakcia, ktord spdsobuje opuch tvare, jazyka a hrdla, co mdze sposobit’ velké
tazkosti s dychanim.

zavazné ochorenie s tazkym olupovanim a opuchom koze, tvorbou pluzgierov na kozi,

v ustach, o€iach, na pohlavnych orgénoch a horackou. kozné vyrazka s ruzovo cervenymi
Skvrnami najméi na dlaniach rik alebo chodidlach néh, na ktorej sa moze vytvorit’ pluzgier.
svalova slabost’, citlivost’, bolest’ alebo roztrhnutie alebo ¢ervenohnedé sfarbenie mocu
obzvlast’, ak sa v rovnakom ¢ase citite zle alebo mate vysoku teplotu, moze to byt spésobené
nezvycajnym rozpadom svalovej hmoty (rabdomyolyza). Nezvycajny rozpad svalov nie vzdy
ustupi, dokonca ani po ukonceni uzivania tohto lieku, o moéze byt Zivot ohrozujice a moze to
viest’ k problémom s oblickami.

Vel'mi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b)

ak sa u vas objavia problémy s nevysvetlitenym a nezvycajnym krvacanim alebo tvorbou
modrin, mo6ze to naznacovat’ problém s peceniou. Musite sa poradit’ so svojim lekdrom hned’,
ako to bude mozné.

syndrom podobny lupusu (vratane vyrazky, problémov s kibmi a u¢inkom na krvinky).

DalSie vedPajsie ucinky

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob)

o nadcha (nazofaryngitida)
alergické reakcie

vysokeé hladiny cukru v krvi
bolest’ hlavy

bolest’ hrdla

krvacanie z nosa

zapcha

flatulencia (plynatost’ v ¢revach)
dyspepsia

nevolnost’ (nauzea)

hnacka

bolest’ brucha

bolest’ svalov

bolest’ kibov

bolest’ v koncatinach

svalové kice

opuch kibov

bolest’ chrbta

pocit unavy (inava)

zvyS$enie hladiny niektorych krvnych laboratornych testov funkcie svalov (kreatinkinaza)
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o nezvycajné vysledky funkcie peCene, zvySenie niektorych krvnych laboratornych testov
funkcie pecene (transaminazy)

Menej Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sob)
nizke hladiny cukru v krvi

zvySenie telesnej hmotnosti

znizend chut’ do jedla alebo strata chuti do jedla
no¢né mory

nespavost’

zavrat

znecitlivenie alebo mravcéenie v prstoch na rukach a nohach
znizenie vnimania bolesti alebo dotyku
zmeny vo vnimani chuti

strata paméti

rozmazané videnie

zvonenie v usiach

naval horacavy

vysoky tlak krvi

kasel’

vracanie

grganie

zapal pankreasu, ktory sposobuje zavaznu bolest’ zaliidka, ktora méze vyzarovat
do chrbta

palenie zahy

sucho v tstach

zapal zaltdka (gastritida)

zapal pecene (hepatitida)

zihlavka

svrbenie

kozna vyrazka

strata vlasov

bolest’ krku

svalova unava

malatnost’ (pocit celkovej slabosti)

asténia (ubytok energie a sily)

bolest” hrudnika

bolest’

opuch, hlavne rik a néh

horacka

pozitivne testy mocu na biele krvinky
zvySena hladina pecenovych enzymov v krvi

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb)
o zniZenie poc¢tu krvnych dosticiek, ktoré zvySuje riziko tvorby modrin/krvacania
(trombocytopénia)
poskodenie nervov v nohach a ramenach (napr. znecitlivenie)
porucha zraku
cholestaza (zozltnutie koze a oénych bielok)
vyvysena Cervena vyrazka, niekedy s terCovitymi poskodeniami (multiformny erytém)
vyrazka, ktora sa mdze objavit’ na kozi alebo vredy v ustach (lichenoidna reakcia
na lieky)
fialové 1ézie na kozi (prejavy zépalu ciev, vaskulitidy)
o ochorenie svalov so svalovou slabostou (myopatia)
o zapal svalov
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o poranenie Slachy

Vel'mi zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb)

o strata sluchu
o zlyhanie pecene
. zvéacSenie prsnikov u muzov (gynekomastia)

Nezname (z dostupnych tdajov)

o depresia

o dychavi¢nost’

. zI¢ové kamene alebo zapal zl¢nika (ktoré mozu spdsobit’ bolest’ brucha, nevolnost,
vracanie)

o svalova slabost’, ktora je nepretrzita (nekrotizujiica myopatia sprostredkovand imunitnym
systémom)

o myasténia gravis (ochorenie sposobujuce celkovi svalovu slabost’, v niektorych
pripadoch vratane svalov pouzivanych pri dychani)

o o¢na myasténia (ochorenie sposobujlice svalovu 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.

MozZné vedPajSie ucinky hlasené pri niektorych statinoch

o sexudlne problémy
o tazkosti s dychanim zahfnajuce pretrvavajuci kasel’ a/alebo dychavi¢nost’ alebo horucka
o cukrovka. Je viac pravdepodobnd, ak mate vysoké hladiny cukrov a tukov v krvi,

nadvahu a vysoky krvny tlak. Lekar vas bude pocas uzivania tohto lieku sledovat’.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V. Hldsenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Torvazin Plus
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 30 °C v pévodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie (EXP), ktory je uvedeny na obale. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Torvazin Plus obsahuje

- Lieciva su atorvastatin (vo forme trihydratu vapenatej soli atorvastatinu) a ezetimib. Kazda
kapsula obsahuje 10 mg, 20 mg alebo 40 mg atorvastatinu a 10 mg ezetimibu.

- Dalsie zlozky si:
Jadro: uhlicitan vapenaty, hydroxypropylcelul6za, polysorbat 80, sodna sol’ kroskarmelozy
(SD711), zrneny cukor (obsahuje sacharozu a kukuri¢ny skrob), mastenec, manitol,
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mikrokrystalicka celul6za, ¢iasto¢ne substituovana hydroxypropylceluléza (L-HPC B1),
povidon K-25, laurylsiran sodny, stearat hore¢naty

Obal kapsuly:

Torvazinu Plus 10 mg/10 mg tvrdé kapsuly: Vrchnak kapsuly: oxid titanicity (E171), Zlty oxid
zelezity (E172), Cerveny oxid zZelezity (E172), Cierny oxid zelezity (E172), zelatina

Torvazinu Plus 20 mg/10 mg tvrdé kapsuly: Vrchndk kapsuly: oxid titanicity (E171), Cerveny
oxid zelezity (E172), zelatina

Torvazinu Plus 40 mg/10 mg tvrdé kapsuly: Vrchnédk kapsuly: oxid titanicity (E171), ZIty oxid
zelezity (E172), Cerveny oxid Zelezity (E172), Cierny oxid zelezity (E172), zelatina

Telo kapsuly pre vSetky sily lieku: oxid titanicity (E171), ZIty oxid zelezity (E172), zelatina

Ako vyzera Torvazin Plus a obsah balenia

Torvazin Plus 10 mg/10 mg tvrdé kapsuly: Neoznacena samozatvaracia tvrda zelatinova kapsula
velkosti 0, s karamelovo sfarbenym vrchnakom a zlto sfarbenym telom, naplnena peletami a tabletou.
Torvazin Plus 20 mg/10 mg tvrdé kapsuly: Neoznacena samozatvaracia tvrda Zelatinova kapsula
velkosti 0, s Cervenkastohnedo sfarbenym vrchnakom a Zlto sfarbenym telom, naplnena peletami

a tabletou.

Torvazin Plus 40 mg/10 mg tvrdé kapsuly: Neoznacena samozatvaracia tvrda Zelatinova kapsula
velkosti 0, s tmavohnedo sfarbenym vrchnakom a Zlto sfarbenym telom, naplnena peletami a tabletou.

Obsah kapsuly:

Pelety atorvastatinu s okamzitym uvolfiovanim: Pelety gul’atého tvaru.

Tableta ezetimibu 10 mg: Jedna okrtihla, plocha tableta so skosenymi hranami so $tylizovanym
vyrytym E na jednej strane tablety a vyrytym 612 na druhej strane.

30, 60, 70, 80, 90, 100 alebo 120 tvrdych kapsul v OPA/Al/PVC//Al blistri vlozenom v papierovej
Skatulke.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Egis Pharmaceuticals PLC

1106 Budapest’, Keresztari ut 30-38.
Mad’arsko

Vyrobca

Egis Pharmaceuticals PLC

1165 Budapest, Bokényfoldi ut 118-120.
Mad’arsko

Egis Pharmaceuticals PLC
9900 Kormend, Matyas kiraly u. 65.
Madarsko

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

Bulharsko Topsasun I[Lmtoc (atropactatun/ezetumu6) 10 mg/10 mg, 20 mg/10 mg,
40 mg/10 mg TBBPIU KaICyu

Litva EXTROTAN 10 mg/10 mg, 20 mg/10 mg, 40 mg/10 mg kietosios kapsulés
(atorvastatinas/ezetimibas)

Lotyssko EXTROTAN 10 mg/10 mg, 20 mg/10 mg, 40 mg/10 mg cietas kapsulas

Mad’arsko Torvazin Duo 10 mg/10 mg, 20 mg/10 mg, 40 mg/10 mg kemény kapszula

Pol’'sko Torvazin Plus

Rumunsko Torvazin Plus 10 mg/10 mg, 20 mg/10 mg, 40 mg/10 mg capsule

Slovensko Torvazin Plus 10 mg/10 mg, 20 mg/10 mg, 40 mg/10 mg tvrdé kapsuly

Spanielsko Atorduol0mg/10mg, 20mg/10mg, 40mg/10mg capsulas duras
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Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2024.



