Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2023/05726-REG, 2023/05731-REG, 2023/05733-REG, 2023/05736-REG
Pisomna informacia pre pouZivatela

Atoritimb 10 mg/10 mg filmom obalené tablety
Atoritimb 10 mg/20 mg filmom obalené tablety
Atoritimb 10 mg/40 mg filmom obalené tablety
Atoritimb 10 mg/80 mg filmom obalené tablety
ezetimib/atorvastatin

Pozorne si precitajte celd pisomnt 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 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 Atoritimb a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Atoritimb
Ako uzivat’ Atoritimb

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Atoritimb

Obsah balenia a d’alie informéacie

QUL e~

1. Co je Atoritimb a na ¢o sa pouziva

Atoritimb je liek na zniZenie zvySenych hladin cholesterolu. Atoritimb obsahuje ezetimib a
atorvastatin.

Atoritimb sa pouziva u dospelych na znizenie hladin celkového cholesterolu, ,,zI€ho* cholesterolu
(LDL cholesterol) a tukovych latok nazyvanych triglyceridy v krvi. Atoritimb okrem toho zvysuje
hladiny ,,dobrého* cholesterolu (HDL cholesterol).

Atoritimb sposobuje znizovanie vasho cholesterolu dvoma spdsobmi. Znizuje hladinu cholesterolu
vstrebavaného vo vaSom traviacom trakte, ako aj hladinu cholesterolu, ktory vytvara vase telo samo.

Cholesterol je jednou z niekol’kych tukovych latok vyskytujicich sa v krvnom obehu. Vas celkovy
cholesterol sa sklada prevazne z LDL a HDL cholesterolu.

LDL cholesterol sa ¢asto nazyva ,,z1y* cholesterol, pretoze sa mdze hromadit’ v stenach tepien, kde
tvori usadeniny. Tvorba usadenin méze viest’ k zuZeniu tepien. Toto ziZenie moze spomalit’ alebo
zablokovat pradenie krvi do Zivotne ddlezitych organov, ako je srdce a mozog. Zablokovanie pradenia
krvi moze sposobit’ srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovu prihodu.

HDL cholesterol sa ¢asto nazyva ,,dobry* cholesterol, pretoze zabranuje hromadeniu zlého
cholesterolu v tepnach a chrani pred chorobou srdca.

Dal$ou formou tuku v krvi, ktord moze zvySovat’ vase riziko choroby srdca, su triglyceridy.

Atoritimb sa pouZziva u pacientov, u ktorych sa nedaji kontrolovat’ hladiny cholesterolu samotnou
diétou. Pocas uzivania tohto licku dodrziavajte diétu na znizenie cholesterolu.

Atoritimb sa pouziva ako doplnok k diéte na znizenie cholesterolu, ak mate:
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- zvySenu hladinu cholesterolu v krvi (primarna hypercholesterolémia [heterozygotna familiara a
non-familiarna]) alebo zvysené hladiny tukov v krvi (zmieSané hyperlipidémia)
- ktora nie je dostato¢ne kontrolovana samotnym statinom;
- na ktoru ste uzivali statin a ezetimibe ako samostatné tablety.

- dedi¢né ochorenie (homozygotna familiarna hypercholesterolémia), ktoré zvysuje hladinu
cholesterolu v krvi. Mozete tiez dostavat’ d’alSie liecby.

- chorobu srdca. Atoritimb znizuje riziko infarktu, cievnej mozgovej prihody, chirurgického
zakroku na zvySenie prietoku krvi v srdci alebo hospitalizacie z dévodu bolesti hrudnika.

Atoritimb vam nepomoze schudnut’.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Atoritimb

Neuzivajte Atoritimb

- ak ste alergicky na ezetimib, atorvastatin alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),

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

- ak ste mali nevysvetliteI'né nezvycajné vysledky krvnych vysetreni funkcie pecene,

- ak ste zena, ktora méze mat’ deti a nepouzivate spol'ahliva antikoncepciu,

- ak ste tehotna, snazite sa otehotniet’ alebo dojéite,

- ak pri lie¢be hepatitidy typu C pouZzivate kombinaciu glekaprevir/pibrentasvir.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Atoritimb, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak:

- ste v minulosti mali cievnu mozgovu prihodu s krvidcanim do mozgu alebo mate malé dutinky
s tekutinou vo vasom mozgu z predchadzajtcich cievnych mozgovych prihod,

- mate problémy s oblickami,

- mate znizenu funkciu Stitnej zl'azy (hypotyredzu),

- ste mali opakované alebo nevysvetlitené bolesti svalov, mali ste problémy so svalmi
v minulosti alebo mal tieto problémy v minulosti niekto vo vasej rodine,

- ste mali v minulosti problémy so svalmi pocas lie¢by inymi lie¢ivami na znizenie tukov
(napr. iné ,,statiny” alebo ,,fibraty”),

- pravidelne pijete vel'ké mnozstvo alkoholu,

- ste mali ochorenie pecene v minulosti,

- ste stars$i ako 70 rokov,

- vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku,

- uzivate alebo ste poc¢as poslednych 7 dni uzivali tistami alebo injek¢ne liek s obsahom kyseliny
fusidovej (liek pouzivany na bakteridlne infekcie). Kombinacia kyseliny fusidovej a Atoritimbu
moze viest’ k zavaznym svalovym problémom (rabdomyolyza),

- 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 mézu niekedy toto ochorenie zhors$it’ alebo
viest’ k vzniku myasténie (pozri Cast’ 4).

AK pocitite nevysvetlite’nua bolest’ svalov, citlivost’ alebo slabost’ po¢as uZivania Atoritimbu,
ihned’ kontaktujte svojho lekara. Je to potrebné z dovodu, ze v zriedkavych pripadoch mézu byt
svalové problémy zavazné, vratane rozpadu svalov vediceho k poSkodeniu obli¢iek. Je zname, Ze
atorvastatin spdsobuje 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 mozu byt potrebné d’alSie vySetrenia a lieky.
Obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika predtym, ako zacnete uzivat’ Atoritimb:

- ak mate zavazné zlyhavanie dychania.
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Ak sa vas ktorékol'vek z tohto tyka (alebo si nie ste isty), obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika
predtym, ako zacnete uzivat’ Atoritimb, pretoZze moze byt potrebné, aby vas lekar vykonal vySetrenie
krvi pred lie¢bou Atoritimbom a pripadne pocas liecby Atoritimbom na predvidanie rizika vedl'ajSich
ucinkov stvisiacich so svalmi. Je zname, Ze riziko vedlajSich ucinkov suvisiacich so svalmi, napr.
rabdomyolyzy, sa zvysuje, ak sa urcité lieiva uzivaju v rovnakom case (pozri ¢ast’ 2 ,,Iné lieky

a Atoritimb®).

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.

Povedzte svojmu lekarovi o vsetkych svojich zdravotnych problémoch vratane alergii.

Kombinovanému pouzitiu Atoritimbu a fibratov (lieciva na znizenie cholesterolu) sa ma vyhnut,
pretoze kombinované pouzitie Atoritimbu a fibratov sa nesktiimalo.

Deti a dospievajuci
Atoritimb sa neodporuca u deti a dospievajucich.

Iné lieky a Atoritimb

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky vratane
lieckov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Existuje niekol’ko lieciv, ktoré mézu zmenit’ ucinok Atoritimbu alebo ich uc¢inok mdze byt zmeneny

Atoritimbom (pozri ¢ast’ 3). Tento typ vzajomného ovplyviiovania moze oslabit’ i¢inok jedného alebo

obidvoch liekov. Pripadne to méze zvysit riziko alebo zavaznost’ vedl'ajsich u¢inkov vratane

zavazného ochorenia s ubytkom svalovej hmoty znameho ako ,,rabdomyolyza‘“ opisaného v Casti 4:

- cyklosporin (lieivo ¢asto pouzivané u pacientov s transplantovanym organom),

- erytromycin klaritromycin, telitromycin, kyselina fusidova**, rifampicin (lieciva na lieCbu
bakterialnych infekcii),

- ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, flukonazol, posakonazol (lie¢iva na liecbu hubovych
infekcit),

- gemfibrozil, ostatné fibraty, kyselina nikotinova a derivaty, kolestipol, kolestyramin (lie¢iva na
upravu hladin lipidov),

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

- digoxin, verapamil, amiodardn (lie¢iva na upravu vasho srdcového rytmu),

- lieCiva pouzivané na lieCbu HIV, napr. ritonavir, lopinavir, atazanavir, indinavir, darunavir,
kombinécia tipranaviru/ritonaviru a pod. (lieiva na liecbu AIDS),

- niektoré lieCiva pouzivané na lieCbu hepatitidy typu C, napr. telaprevir, boceprevir a kombinacia
elbasvir/grazoprevir,

- daptomycin (lie¢ivo pouzivané na lieCbu komplikovanych infekcii koze a koznych Struktar
a bakteriémie — stavu, kedy st pritomné baktérie v krvi).

** Ak potrebujete na liecbu bakterialnej infekcie ustami uzit’ kyselinu fusidovii, musite
docasne prerusit’ uZivanie tohto lieku. Vas lekar vam povie, kedy bude bezpe¢né znovu
zacat’ uzivat’ Atoritimb. UZivanie Atoritimbu spolu s kyselinou fusidovou méze zriedkavo
viest’ k svalovej slabosti, citlivosti alebo bolesti (rabdomyolyza). Viac informacii ohP’adne
rabdomyolyzy si pozrite v Casti 4.

- Ostatné lieciva, o ktorych je zname, Ze vzajomne reaguju s Atoritimbom
- antikoncepcia uzivana ustami (lieCiva na zabranenie otehotneniu),
- stiripentol (liecivo proti kif¢om pri epilepsii),
- cimetidin (liecivo pouzivané pri paleni zdhy a vredoch v traviacej ststave),
- fenazon (liecivo proti bolesti),
- antacida (lie¢iva na traviace tazkosti obsahujuce hlinik alebo hor¢ik),
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- warfarin, fenprokumon, acenokumarol alebo fluindion (lie¢iva na predchadzanie
zrazaniu krvi),

- kolchicin (pouzivany na liecbu dny),

- T'ubovnik bodkovany (liek na liecbu depresie).

Atoritimb a jedlo a napoje
Pokyny ako uzivat’ Atoritimb si pozrite v Casti 3. VS§imnite si, prosim, nasledovné:

Grapefruitovy dzus
Nekonzumujte viac ako jeden alebo dva malé pohare grapefruitového dzisu denne, pretoze velké
mnozstva grapefruitového dziisu mézu zmenit’ u€inky Atoritimbu.

Alkohol
Pocas uzivania tohto lieku sa vyhybajte pitiu prili§ vel'kého mnozstva alkoholu. Podrobné informacie
si pozrite v ¢asti 2 ,,Upozornenia a opatrenia“.

Tehotenstvo a dojcenie

Neuzivajte Atoritimb, ak ste tehotna, pokusate sa otehotniet’ alebo si myslite, Ze ste tehotna.
Neuzivajte Atoritimb, ak mozete otehotniet’, pokial’ nepouzivate spol'ahlivé antikoncepcné opatrenia.
Ak otehotniete pocCas uzivania Atoritimbu, ihned’ ho prestante uzivat’ a povedzte to svojmu lekarovi.

Neuzivajte Atoritimb, ak dojcite.

Bezpecnost” Atoritimbu pocas tehotenstva a doj¢enia nebola potvrdena.

Predtym, ako zaénete uZzivat tento liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Neocakava sa, Ze Atoritimb bude mat’ vplyv na vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat stroje.
Je potrebné vSak vziat’ do tivahy, ze po uziti Atoritimbu sa u niektorych 'udi moze objavit’ zavrat.
Atoritimb obsahuje laktézu a sodik

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

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

3. AKko uzivat’ Atoritimb

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Vas lekar vam urci vhodnu silu tablety
v zavislosti od vasej doterajsej lieCby a stavu vasho osobného rizika.

Ak si nie ste nieCim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.
- Pred zacatim s lieCbou Atoritimbom mate drzat’ diétu na znizenie vasho cholesterolu.

- Pocas uzivania Atoritimbu nad’alej pokracujte v tejto diéte na znizenie cholesterolu.
KedZe tableta nema deliacu ryhu, ma sa prehltnat’ cela a nema sa delit’.

Akt davku uzivat
Odporucana davka je 1 tableta Atoritimbu uzita ustami jedenkrat denne.

Kedy uvzit ddvku
Atoritimb uZite kedykol'vek pocas diia. MoZete ho uzit' s jedlom alebo bez jedla.

Ak vam vas lekar predpisal Atoritimb spolu s kolestyraminom alebo inym adsorbentom zl¢ovych
kyselin (lie¢iva na zniZenie cholesterolu), uzivajte Atoritimb najmenej 2 hodiny pred alebo 4 hodiny
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po uziti adsorbentu zI¢ovych kyselin.

Ak uZijete viac Atoritimbu, ako mate
Kontaktuje svojho lekéra alebo lekarnika.

Ak zabudnete uZzit’ Atoritimb
Neuzivajte dvojndsobnu davku; jednoducho uzite vase obvyklé mnozstvo Atoritimbu vo zvy¢ajnom
Case nasledujuci den.

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 Atoritimb moéze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z nasledujtcich zavaznych vedPajSich icinkov alebo
priznakov, prestaiite tablety uzivat’ a ihned’ to povedzte svojmu lekarovi alebo chod’te na
najbliZ§iu pohotovost’ do nemocnice.

zavazna alergicka reakcia, ktord spdsobuje opuch tvare, jazyka a hrdla, o moze sposobit’ vel'ké
tazkosti s dychanim

zavazné ochorenie s tazkym olupovanim a opuchom koze, tvorbou pluzgierov na kozi,
v ustach, ociach, na pohlavnych organoch a horic¢kou; kozna vyrazka s ruzovocervenymi
Skvrnami najmé na dlaniach rik alebo chodidlach n6éh, na ktorych sa mézu vytvorit’ pluzgiere

svalova slabost’, citlivost,, bolest’ alebo pretrhnutie svalu alebo ¢ervenohnedé sfarbenie mocu,
obzvlast’, ak sa v rovnakom case citite zle alebo mate vysoku teplotu, co moze byt spdsobené
nezvycajnym rozpadom svalovej hmoty, ktory moze byt zivot ohrozujtici a moze viest’

k problémom s oblickami

ochorenie nazyvané syndrom podobny lupusu (zahfia vyrazku, poruchy kibov a tginky na
krvné bunky)

Ak sa u vas objavia problémy s nevysvetlitelnym alebo nezvycajnym krvacanim alebo tvorbou
modrin, musite sa poradit’ so svojim lekarom hned’, ako to bude mozné, pretoze to méze
naznacovat’ problém s pecenou.

Boli hlasené tieto Casté vedl'ajsie u€inky (modzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):

hnacka,
bolesti svalov.

Boli hlasené tieto menej Casté vedlajsSie ucinky (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sob):

chripka,

depresia; t'azkosti so spankom; porucha spanku,

zavrat; bolest” hlavy; pocit mrav¢enia,

pomaly tlkot srdca,

naval hortacavy,

dychavic¢nost,

bolest’ brucha; nafuknutie brucha; zdpcha; porucha travenia; plynatost’; Casté vyprazdnovanie
Criev; zapal zaludka; nevolnost’; neprijemny pocit v zaludku; podrazdeny zaltdok,

akné; zihl'avka,

bolest’ kibov; bolest’ chrbta; kice v nohe; svalové tnava; kice alebo svalova slabost’; bolest’
v rukach a nohach,
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- nezvycajna slabost’; pocit unavy alebo choroby; opuch; najmé v ¢lenkoch (edém),

- zvySenia v niektorych laboratornych krvnych vySetreniach funkcie pecene alebo svalov (napr.
kreatinkinazy, CK),

- zvysenie telesnej hmotnosti.

Boli hlasené nasledujuce vedlajsie ucinky s nezndmou Castostou vyskytu (Castost’ sa nedd odhadnuat’

z dostupnych udajov):

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

- o¢nd myasténia (ochorenie spdsobujtice svalovu slabost’ oka).

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

Okrem toho sa u 'udi uzivajtcich Atoritimb alebo tablety s ezetimibom alebo atorvastatinom hlasili

tieto vedlajsie ti¢inky:

- alergické reakcie vratane opuchu tvare, pier, jazyka a/alebo hrdla, ktoré mozu spdsobit’ tazkosti
s dychanim alebo prehltanim (Co si vyzaduje okamzitt liecbu),

- vyvysena Cervena vyrazka, niekedy s rankami v tvare terca,

- problémy s peceiiou,

- kasel’,

- palenie zahy,

- znizena chut do jedla; strata chuti do jedla,

- vysoky krvny tlak,

- kozna vyrdzka a svrbenie; alergické reakcie zahiiajuce vyrazku a zihl'avku,

- poranenie §l'achy,

- zl¢ové kamene alebo zapal zl¢nika (Co moze spdsobovat’ bolest’ brucha, nevolnost’, vracanie),

- zapal podzaludkovej zl'azy Casto so silnou bolest'ou brucha,

- zniZenie poctu krviniek, o mdze viest' k tvorbe modrin/krvacaniu (trombocytopénia),

- zapal nosovych dutin; krvacanie z nosa,

- bolest’ krku; bolest’; bolest’ hrudnika; bolest’ v hrdle,

- zvySenia a znizenia hladin cukru v krvi (ak mate cukrovku, musite si nad’alej starostlivo
sledovat’ hladiny cukru v krvi),

- nocné mory,

- znecitlivenie alebo mravéenie v prstoch na rukach a nohach,
- zniZenie vnimania bolesti alebo dotyku,

- zmeny vo vnimani chuti; sucho v ustach,

- strata pamati,

- zvonenie v usiach a/alebo v hlave; strata sluchu,

- vracanie,

- grganie,

- vypadavanie vlasov,

- zvySena teplota,

- vySetrenia mocu s pozitivinym vysledkom na pritomnost’ bielych krviniek,
- rozmazané videnie; poruchy zraku,

- gynekomastia (zvacSenie prsnikov u muzov).

Mozné¢ vedlajsie ucinky hlasené pri niektorych statinoch

- sexualne problémy,

- depresia,

- tazkosti s dychanim zahfhajuce pretrvavajici kasel’ a/alebo dychaviénost’ alebo horucku,
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- cukrovka. Je viac pravdepodobna, ak mate vysoké hladiny cukrov a tukov v krvi, nadvahu a
vysoky krvny tlak. Lekar vas bude pocas uzivania tohto lieku sledovat’.

- bolest’, citlivost” alebo slabost’ svalov, ktord neustupuje a obzvlast, ak sa zaroven necitite dobre
a mate vysoku teplotu, ktora nemusi odzniet’ po vysadeni Atoritimbu (Castost’ neznama).

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 mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Atoritimb

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a blistri po EXP. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkostou.
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

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 Atoritimb obsahuje
- Lieciva su ezetimib a atorvastatin.
10 mg/10 mg: Kazda filmom obalena tableta obsahuje 10 mg ezetimibu a atorvastatin vo forme
trihydratu vapenatej soli, o zodpoveda 10 mg atorvastatinu.
10 mg/20 mg: Kazda filmom obalena tableta obsahuje 10 mg ezetimibu a atorvastatin vo forme
trihydratu vapenatej soli, Co zodpoveda 20 mg atorvastatinu.
10 mg/40 mg: Kazda filmom obalena tableta obsahuje 10 mg ezetimibu a atorvastatin vo forme
trihydratu vapenatej soli, o zodpoveda 40 mg atorvastatinu.
10 mg/80 mg: Kazda filmom obalena tableta obsahuje 10 mg ezetimibu a atorvastatin vo forme
trihydratu vapenatej soli, ¢o zodpoveda 80 mg atorvastatinu.

- Dalsie zlozky st uhli¢itan vapenaty, hydroxypropylceluloza, mikrokrystalicka celuloza,
monohydrat lakt6zy, sodna sol’ kroskarmel6zy, polysorbat 80, koloidny bezvody oxid kremicity,
stearat horecnaty, laurylsiran sodny, povidon, manitol, stearyl-fumarat sodny, zIty oxid Zelezity
(E172) v jadre tablety a hypromel6za, makrogol (E1521), oxid titanicity (E171), mastenec
(E553b), zIty oxid zelezity (E172) (len pre 10 mg/10 mg, 10 mg/20 mg), Cerveny oxid zelezity
(E172) (Ien pre 10 mg/20 mg, 10 mg/40 mg, 10 mg/80 mg) a Cierny oxid zelezity (E172) (len
pre 10 mg/80 mg) vo filmovom obale. Pozri ¢ast’ 2 ,,Atoritimb obsahuje laktézu a sodik*.

Ako vyzera Atoritimb a obsah balenia

Atoritimb 10 mg/10 mg filmom obalené tablety (tablety) st svetlozIté, ovalne, obojstranne vypuklé
filmom obalené tablety s oznacenim A1 na jednej strane tablety. Rozmery tablety: priblizne

13 mm x 6 mm.

Atoritimb 10 mg/20 mg filmom obalené tablety (tablety) st svetlooranzové, obojstranne vypuklé
filmom obalené tablety v tvare kapsuly s oznacenim A2 na jednej strane tablety. Rozmery tablety:

priblizne 14 mm x 6 mm.

Atoritimb 10 mg/40 mg filmom obalené tablety (tablety) st svetloruZzové, ovalne, obojstranne vypuklé
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filmom obalené tablety s ozna¢enim A4 na jednej strane tablety. Rozmery tablety: priblizne
17 mm x 8 mm.

Atoritimb 10 mg/80 mg filmom obalené tablety (tablety) st svetlofialové, ovalne, obojstranne vypuklé
filmom obalené tablety s oznacenim A8 na jednej strane tablety. Rozmery tablety: priblizne
19 mm x 9 mm.

Atoritimb je dostupny v blistroch obsahujucich 10, 20, 30, 60, 90 alebo 100 filmom obalenych tabliet.
Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovinsko

Vyrobca

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slovinsko

TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Strafie 5
27472 Cuxhaven
Nemecko

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

Nazov ¢lenského $tatu Nazov lieku

Chorvatsko Co-Atoris 10 mg/10 mg filmom oblozene tablete
Co-Atoris 10 mg/20 mg filmom obloZene tablete
Co-Atoris 10 mg/40 mg filmom obloZene tablete
Co-Atoris 10 mg/80 mg filmom oblozene tablete

Slovensko Atoritimb 10 mg/10 mg filmom obalené tablety
Atoritimb 10 mg/20 mg filmom obalené tablety
Atoritimb 10 mg/40 mg filmom obalené tablety
Atoritimb 10 mg/80 mg filmom obalené tablety

Cesko Atoris Plus
Estonsko Atoritimb
Lotyssko Aterezim 10 mg/10 mg apvalkotas tabletes

Aterezim 10 mg/20 mg apvalkotas tabletes
Aterezim 10 mg/40 mg apvalkotas tabletes
Aterezim 10 mg/80 mg apvalkotas tablets

Litva Aterezim 10 mg/10 mg plévele dengtos tabletés
Aterezim 10 mg/20 mg plévele dengtos tabletés
Aterezim 10 mg/40 mg plévele dengtos tabletés
Aterezim 10 mg/80 mg plévele dengtos tabletés

Pol'sko Coatoris

Mad’arsko Atoris Plus 10 mg/10 mg filmtabletta
Atoris Plus 10 mg/20 mg filmtabletta
Atoris Plus 10 mg/40 mg filmtabletta
Atoris Plus 10 mg/80 mg filmtabletta

Bulharsko Ko-Atopuc 10 mg/10 mg ¢puimupanu TadbiaeTku
Co-Atoris 10 mg/10 mg film-coated tablets
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Ko-Atopuc 10 mg/20 mg punmupanu TabIeTKH
Co-Atoris 10 mg/20 mg film-coated tablets
Ko-Atopuc 10 mg/40 mg ¢puimupanu tabiaeTku
Co-Atoris 10 mg/40 mg film-coated tablets
Ko-Atopuc 10 mg/80 mg ¢puimupanu tabiaeTku
Co-Atoris 10 mg/80 mg film-coated tablets

Slovinsko Aterezim 10 mg/10 mg filmsko oblozene tablete
Aterezim 10 mg/20 mg filmsko oblozene tablete
Aterezim 10 mg/40 mg filmsko oblozene tablete
Aterezim 10 mg/80 mg filmsko oblozene tablete

Rumunsko Co-Atoris 10 mg/10 mg comprimate filmate
Co-Atoris 10 mg/20 mg comprimate filmate
Co-Atoris 10 mg/40 mg comprimate filmate
Co-Atoris 10 mg/80 mg comprimate filmate

Grécko Co-Atoridor

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 02/2025.

Podrobné informacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu

lie¢iv (www.sukl.sk).
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