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SKROCONA CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO ROSWERA®

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO Roswera, 5 mg, tabletki powlekane, Roswera, 10 mg, tabletki powlekane, Roswem 15 mg, (ah\etk\ powlekane, Roswera, 20 mg, tabletki powlekane, Roswera, 30 mg, tabletki powlekane, Roswera, 40
mo, tabletki powlekane 2. SKEAD JAKOSCIOWN | ILOSCIOWWKazda tabletka powlekana zawiera 5 mg, 10 mg, 1 mF ?( 0 mg lub 40 mq rozuwastatyny (w postaci rozuwas(alyy wapmoweﬂ Substanca pomocnicza o znanym
dziataniu Kazda tabletka powlekana 5 mq zawiera 41,9 mg laktozy. Kazda tabletka powlekana 10 mg zawiera 41,9 mg [aktozy. Kazda tabletka powlekana 15 mg zawiera 62,9 mg laktozy. Kazda tabletka powlekana 20 mq zawiera 83,8 mg
laktozy. Kazda tabletka powlekana 30 mg zawiera 125 7 mg laktozy. Kazda tabletka powlekana 40 mg zawiera 167 6 mglaktozy. Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA Tabletka powlekana
5 mg: biate, okragte (srednica 7 mm), lekko dwuwypuk‘e tabletki powlekane ze Scietymi kvawgdzlamuzwyﬂotzonq 5" po jedne] stronie, 10 mg: L\a’e okragte (Srednica 7,5 mm), lekko dwuwypukfe tabletki powlekane ze Scietymi
krawiedziamii z wytioczong , 10" po jednej stronie, 15 mg: biafe, okvq?le (svedmtagmm{ lekko dwuwypukte tabletki powlekane ze Scigtymi krawedziamii z wytfoczona , 15" po jednej stronie, 20 mE biate, okragte (Srednica 10 mm) tabletki
powlekane ze Scigtymi krawedziami, 30 mg: biate, dwuwypukle tabletki powlekane w ksztatcie kapsutki z hmq podzwalugm obu snona(h 1w miary 15 mm x 8 mm). Linia podziafu na tableice tylko ufatwia rozkruszenie w celu ufatwienia
potkniecia, a nie podziat na rowne dawki, 41 m% biate, dwuwypukle tabletki powlekane w ksztatcie kapsutki (wymiary 16 mm x 8,5 mm) 4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE 4.1 Wskazania do stosowania Leczenie hipercholesterolemii
Pierwotna hipercholesterolemia u doms&yth m ndzlezy i dzieci w wieku 6 lat lub starszych (typu lla, w tym rodzinna he(emzygoly(zna h\per(hu\estemlem\a) lub mieszana dyslipidemia (typu IIb) - jako leczenie dodatkowe do diety, gdy
stosowanie diety i innych niefarmakologicznych sposobw leczenia (np. éwiczenia fizyczne, zmniejszenie masy ciata) jest niewystarczajace. Dorosli, mtodziez | dzieci w wieku 6 lati starsze z homozygotyczng hipercholesterolemia rodziing
- jako leczenie dodalkowe do diety i innych sposobw leczenia zmniejszajaceqo stezene lipidéw (np. afereza LDL) \ub jesli inne sposoby leczenia 53 niewtasciwe. Zapobieganie zdarzeniom sercowo-naczyniowym Zapobieganie duzym
2darzeniom Sercowo-naczyniowym u pacjentow, u kidrych ryzyko pierwszego zdarzenia sercowo-naczyniowego oceniane jest jako duze (patrz punkt 5.1) wraz z dziafaniami majacymi na celu zmniejszenie innych czynnikw ryzyka. 4.2
Dawkowanie i sposgh pudawama Dawkvwame Przed rozpoczeciem leczenia pacient powinien stosowad standardowg J\etg majaca na celu zmniejszenie sezenia cholesterlu; stosowanie diety powinno byC kontynuowane w trakcie
leczenia. Dawke nalezy u , 2g0dnie z obowiazujacymi zaleceniami zaleznie od celu terapii oraz reakcji pacjenta na leczenie. Produkt \eczmzzy Roswera moze by¢ 0 kazdej porze dnia, niezaleznie od positk
Nie wszystkie gawk\ pYOdUk!U leczniczego Rosweva mogq by¢ gosiepne Leczenie hipercholesterolemii Zalecana dawka poczatkowa to 5 lub 10 mg, doustnie, raz na dobg, zarowno u pacjentdw, klovzy nie byli wezesniej leczeni innymi
lekami z grupy statyn, jak rowniez u pacjentéw leczonych innymi inhibitorami reduktazy HMG-CoA. W trakcie ustalania dawki poczatkowe] u kazdeqo pacjenta nalezy wziac pod uwage slezeme(hn\enemlu czynniki ryzyka chordb sercowo-
naczyniowych, jak réwniez ryzyko dziafar niepozadanych {patrzpumzei) Jeslijest to konieczne, po 4 tygodniach leczenia mﬂznazwwgkszy(dawke?pauzpunk‘s 1), Z powodu zwiekszonej czestosci dziatar h po podaniu dawki
40 mE w poréwnaniu ze stosowaniem mniejszych dawek (patrz punkt 4.8), zwwgkszeme dawki do 30 mg lub do dawki maksymalnej 40 mg, mozna rozwazyc jedynie u pacjentw z ciezka hipercholesterolemia, nalezacych do Evupy
wysokiego ryzyka wistqwema chordb sercowo-naczyniowych (w szczegélnosci u pacjentéw z mdzmn%mpevcho\esiem\emlq) u ktrych nie uzyskano spodzwewanego celu terapil po zastosowaniu dawki 20 mg oraz pozostajacych pod
vequ\ama kontrol3 lekarsky (patrz punkt 4.4). Zaleca sie, aby wprowadzanie dawki 30 mg lub 40 mg odbywato sie pod knmm\q lekarza specjalisty. iie zdarzeniom W badaniach nad
ryzyka zdarzert sercowo-naczyniowych stosowano dawke 20 mg na dobe (patrz punkt 5.1). Pacjenci w podeszlym wieku Zalecana dawka poczatkowa u pacjentéw w wieku powyzej 70 lat wynosi 5 mg (patrz punkt 4.4). Pacjendi z
zaburzeniami czynnosc nerek Nie ma koniecznosci zmiany dawki u pacjentow z fagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci nerek. ijetana dawka pmzq{(kowa u pacjentow z um\avzowanyml zaguvzemaml czynnosc nerek
(Klirens kreatyniny <60 ml/min) wynosi 5 mg. Stosowanie dawek 30 mg i 40 mg jest u pacjentéw z czynnosci nerek leczniczego Roswera wjakiejkolwiek dawce st
przeciwwskazane u pacjentw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek (patrz punkty 4.3 i 5.2). Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wguohy Nie stwwerdzuna Zwigkszenia ekspuzyq\ ogélnoustrojowej na rozuwastatyne u pacjentéw z 7
punktami lub mniejsz3 liczba punktow w skali Child-Pugh. Jednakze u pacjentéw z 8 lub 9 punktami wskali Child-Pugh (patrz punkt 5.2). U tych pacjentéw nalezy
fozwazyc oceng czynnosci nerek (patrz punkt 4.4). Brak danych dotyczacych stosowania u pacjentow z gvufy powyze) 9 r\mkmw w skali Child- Pugh. St f‘osowame produktu \e(zm(zego Roswera jest przeciwwskazane U pacjentow z czynng
chorobq watroby (patrz punkt 4. 3? Dieci i mtodzie? Stosowanie u dzieci powinno by¢ prowadzone przez lekarza specja s!g Dzieci i miodziez w wieku od 6 do 17 lat (w fazie <II-V wy skali meem) Hererozygow(zna ipercholesterolemia
rodzinna U dzieci i miodziezy z heterozygotyczng hipercholesterolemia rodzinng zwykle stosowana dawka poczatkowa to 5 mg na dobe. U dzieci w wieku od 6 do 9 lat z heterozygotyczna hipercholesterolemia rodzinng zakres zwykle
xtosowany(h dawek to 5mg - 10 mg pudawany[h doustnie rez na dobe. Nie badano skutecznosci i bezpieczeristwa stosowania dawek wigkszych niz 10 mg w tej grupie wiekowe. U dzieci w wieku od 10 do 17 lat z heterozygotyczng
rodzinng zakres zwyKs anych dawek to 5 mg - 20 mg deawany(h doustnie raz na dobe. Nie badano skutecznosci i bezpieczeristwa stosowania dawek wigkszych niz 20 mg w te] grupie wiekowej. Zwigkszanie

pmenqa\me zyciu. Charakteryzuje sie on znacznym aktywnosci kinazy kreatynowej (>10 razy GGN), mlog\obmemlq\m\o%lohmunq, ktdre mogg prowadzic do niewydolnosci nerek. Zgtoszono bardzo rzadkie
z{padk\ wystgpienia immunozaleznej miopatii martwiczej (ang. Immune - mediated necrotizing myopathy, IMNM) w trakcie leczenia smynamwl po jego zaknn(zemu Cechy kliniczne IMNM to utrzymujace sie ostabienie migsni
proksymalnych oraz zwiekszona aktywrms( kinazy kreatynowej w surowicy, utrzymujca sie mimo przerwania leczenia statynami. Pz n inna by przepi 2 0stroznoscia pacjentom, u ktérych wystepujg
cynniki predysponujace do rabdomiolizy. Przed wiq(zemem leczenia s(a(ynamw nalezy hadac aktywnos( kinazy kreatynowej 1(K)wnasl¢pujq(y<h pvzxpadﬁa(h zaburzenia (zynnom nerek, niedoczynnosc arayy, choroby miesni lub
nych choréb migsni /, choroby watroby w wywiadzi \(\ub{ hilosci alkoholu,
uosshw podesztym wieku (powyzej 70 lat) koniecznos¢ wykonania takl(h baJan powmna by¢ rozpatrywana w kontekscie mnyth czynnikéw ryzyka h do wystapienia lunquh w ktorych
W 0soczu moze by¢ zwigkszone, np. interakje (patrz punkt 4.5) oraz specjalne grupy pacjentéw, w tym podgrupy genetyczne (patrz punkt 5.2). W takich sytuacjach nalezy ‘Tozwazy( ﬂvzyku rozpoczecia leczenia wzg\gdem muzhwy(ﬁ
korzyci, zaleca si¢ takze kontrolowanie ob|awow Klinicznych. Jesl aktywnos¢ CK jest w oznaczeniu poczatkowym istotnie podwiyzszona (>5 razy GGN) nie nalezy rozpoczyna leczenia. Pomiar aktywnoc kinazy . kermgnawe Aktywnosci
kinazy kreatynowej (CK) nie na\ez{ oznaczac po ciezkim wysitku fizyznym oraz w pvzgpadku wystepowania innych przyczyn waekszajg(yth jej aklkwnust, poniewaz wowczas wiasciwa interpretacja wynikow jest bardzo trudna. Jesli
podczas pierwszeqo oznaczania aktywnos¢ CK jest istotnie podwyzszona (5 razy GGN), pomiaru nalezy dokona ponownie po 5-7 dniach w celu potwierdzenia wynikéw. Podczas leczenia Nalezy nakazac pacjentowi niezwloczne
Eiaszame w) s(ip\ema bolow migsniowych, kur(zuw lub ostabienia m\%sm whaszeza, ﬁesh towarzyszy temu ogdlne zfe samopoczucie lub gorgczka. Jesl objawy te wystapia U pacjenta przymujacego atorwastatyng, nalezy oznaczyé
El (Kwnosi K. Jesl jest ona istotnie podwyzszona (>5 razy GGN), lek nal EZ{ odstawic. Jedl objawy ze strony migsni s znacznie nasilone i na co dzieri wywotuja dyskomfortu pacjenta, to wéwczas nawet gdy aktywnosc (K jest <5 razy
GGN, nalezy rozwazy¢ przerwanie terapii. Jedli objawy Kliniczne uslgmq a aktywnos¢ CK powrodi do normy, mozna rozwazy¢ ponowne - wigczenie atorwastatyny lub innej statyny w najmniejszej dawice f przy $Cistej kontroli Kinicznej.
Le(zemeatorwastalyn? musi by¢ przerwane, jesli wystapi istotne podwyzszenie aktywnosci K (>10 razy GGN) lub gdy wystapi, badZ podejrzewa sie wystapienie rabdomiolizy. Jednoczesne leczenie innymi produktam leczniczymi Ryzyko
w*slqp\ema rabdomiolizy wzrasta podczas stosowania atorwastatyny jednoczesnie z lekami, ktére moga zwigkszac stezenie atorwasta \/ny w osoczu takimi jak silne inhibitory CYP3A4 Tub inhibitory transportera (np. tyd\osporyna
telitromycyna, Klarytromycyna, delawirdyna, styrypentol, ketokonazol, wovykonazo\ itrakonazol, pozakonazol oraz inhibitory proteazy HIV, w tym rytonawir, \opmaww, atazanawlr, indynawir, darunawir, typranawir z rytonawirem, itd.).
Ryzyko miopatii moze sie takze zwiekszy¢ podczas jednoczesnego stosowania gemfibrozylu i innych pochodnych kwasu ﬁ%vynowego lekdw przeciwwirusowych stosowanych w leczeniu wirusoweqo zapalenia watroby typu C (H(\/)
(boceprewir, telaprewir, elbaswir z erytromycyny, niacyny lub ezetymibu. W miare mozliwosci nalezy rozwazyc zastosowanie alternatywnych lekdw (nie wmudzq[y[h w interakeje) zamiast wym\emonyth powyzej. W
przypadkach koniecznosci jednoc: tosowania wymienionych lekor nalezy starannie rozwazy¢ ZKnrzys(\ i ryzyko zwigzane z leczeniem. Jedli pacjent otrzymuje produkty lecznicze
W osoczy, zaleca sig mniejszej dawki . W przypadku sw\ni/ih inhibitoréw CYP3A4 nalezy rozwazyc zastosowanie mniejszej dawki po(zq(kowej atorwastatyny i zaleca sie odpowwequ obsevwa(
Kliniczng pacjenta (patrz punkt 4.5). Atorwastatyny nie wolno podawac j jednoczesnie z produktami leczniczymi zawierajacymi dziatajc wokresie 7 dni od zakoriczenia leczenia kwasem fusydowym
U ﬁaqemow u ktdrych podawanie ogdlnoustrojowio kwasu fusydowego uwaza sie za konieczne, leczenie statynami nalezy przerwac na okres terapii kwasem fusydowym. Istniejg doniesienia o przypadkach rabdomiolizy (w tym niekidrych
zakoriczonych zgonem) wérd pacjentéw leczonych kwasem fusydowiym w skoj jarzeniu ze statynami (patrz punkt 4.5). Pacjentowi nalezy zalecic, aby w razie wystapienia jakichkolwiek objawow w postaci ostabienia, bl lub tliwosci
migsni niezwlocznie zgtosit sie do lekarza. Leczeni nami mozna wznowic po uptywie siedmiu dn, liczac od daty podama ostatniej dawki kwasu fusydowego. W wyj qtkowy(h okoh(znos(\a(h qdy konieczne j esldbuﬁmrwa?e podawanie
ogolnoustrojowe kwasu fusydowego, np. w ramach leczenia cigzkich zakazen, potrzebe Jednoaesnego stosowania produktu leczniczego Atoris i kwasu fusydowego mozna rozwazac wylacznie po szczegétowej analizie mdywwdua\nego
przypadku i pod écistym nadzorem lekarza. Srddmiazszowa choroba phuc Zgtaszano pojedyncze przypadki $radmigzszowej choroby phuc w trakeie leczenia niektorymi statynami, szczegolnie w terapii dhugoterminowej (patrz punkt 4.8)
Objawy magg obejmowac dusznosc, nieproduktywny kaszel T ogélne pogorszenie stanu zdrowia (zmeczenie, utrate masy ciata i gorqczke). W razie podejrzenia srédmiazszowej choroby ptuc u pacjenta nalezy przerwac leczenie statynami
Stosowanie U dzwem i mtodziezy Nie stwierdzono istotnego klinicznie wptywu na wzrost i dojrzewanie piciowe w badaniu klinicznym, trwajacym przez okres trzech lat, opartym na ogdlnej ocenie dojrzewania | rozwaoju, ocenie na podstawie
skaliTannera oraz pomiarze wzrostu | wagi (patrz punkt 4.8). Cukizyca_ Niekidre dane wskazu)q, e wszystkie leki z grupy statyn zwigkszajq stezenie glukozy we krwi i u niektdrych pacjentéw z wy;ok\m ryzykiem wystapienia cukrzycy w
przysztosd, mogg powodowac Magajy nej. Nad tym ryzykiem przewaza jednak korzysc w postaci zmniejszenia ryzyka rozwoju chorob naczyniowych, a zatem nie powinno
sie z tego powodu przerywa leczenia statynami. Pacjentow z grupy ryzyka [paqenmw u ktdrych stezenie glukozy na czczo wynosi od 5,6 do 6,9 mmol/l, BMI >30 kg/m?, ze zwwgkszvnym sli eniem trdjgliceryddw, z nadcisnieniem
tetniczym) nalezy poddac kontroli Klinicznej i b\o(hemmzne; 2qodnie 2 wytycznymi, Substancje pomocnicze Aforis zawiera \aktozg Produkt Ie(zm(zy nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujacy dziedziczng mem\evan(‘%
ga\aktozy niedoborem \akxazy \ub zespobem zleqo wehtaniania glukozy-galaktozy. Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy produkt uznaje sie za,wolny od sodu’ 4.8 Dziatania niepozadane
azie danych ontr J;u r6d 16 066 pacjentow leczonych przez Srednio 53 tygodnie (8755 atorwastatyna vs.7311 placebo), 5,2% paqemoww qrupie leczonej amvwaslarynq

dart Kinicznych dmy(zq(f/(h
P X p o leczenie z powodu

dawk\ powinno odbywac sie na podstawie mdywwdua\nq odpowiedzi i folerangj H zieci na leczenie, jak zalecajg rekomendacje dO!rtZd(e leczenia dzieci i miodziezy (patrz punkt 4.4). Przed rozpoczeciem leczenia udziecii
miodziezy na\ezy zastosowal slandardqu diete obmzajqq slezeme Um\extem u; stosowanie diety nalezy ¢ podczas leczenia rodzinna U dzieci w W\eku nd 6do 17 latz

rodzi ynosi 20 mg raz na dobe. Zalecana Eu(zqtknwa dawkato od Smg do 10mg az na dobe w zaleznosci od wieku, masy ciata | wizes
Dosmsowywame do maksymalnej dawki 20 mg raz na dobe powinno odbywac sie w oparciu o indywidualng reakq % araz tolerande u dzieci | miodziezy, zgodnie z zaleceniami dotyczacymi leczenia dziecii miodziezy (pauz punkt4: 4).
Przed rozpoczeciem leczenia rozuwastatyng powinno sie stosowac standardowg EIT obnizajaca poziom cholesterolu u dzieci | miodziezy; dieta ta powinna by¢ kontynuowana rowniez podczas leczenia rozuwastatyna. Doswiadczenie
dotyczace stosowania dawek innych niz 20 mg w tej populacji jest ograniczone. Tabletki 30 mq i 40 mq nie s3 przeznaczone do stosowania u dzieci i miodziezy. Dzieci w wieku ponize] 6 lat Bezpieczeristwo i skutecznos¢ stosowania
rozuwastatyny u dzieci w wieku ponizej 6 lat nie byly badane. Diatego e zaleca sie stosowania produktu leczniczego Roswera u dzieci w wieku ponizej 6 lat. Rasa U pacjentow pochodzacych z Azji obserwowano zwigkszong ekspozycje
ogolnoustrojowa na rozuwastatyng (patrz punkty 4.3, 4.4 i 5.2). U pacjentow poﬁwodzq ch 2 Azji zalecana dawka poczatkowa wynosi 5 mg. U tych pacjentéw stosowanie dawek 30 mg i 40 mg jest przeciwwskazane. Polimorfizm
genetyczny _Znane s konkretne typy genetycznego, kidre mogg prowadzic dvo 2wigkszonej ekspozycji na rozuwastatyne (patrz punkt 5.2). U pacjentdw, u ktdrych wystepuje tego typu polimorfizm zalecane jest stosowanie
mniejsze] dawki dobowe] rozuwastatyny. Pacjendi predysponawani do miopatii U pacjentéw z czynnikami sprzyjajacymi miopatii leczenie nalezy rozpoczynac od dawki 5 mq (patrz punkt 4.4). Stosowanie dawek 30 mg i 40 mg jest
przeciwwskazane u niektorych pacjentéw z tej grupy (patrz punkt 4 3). Terapia skojarzona Rozuwastatyna jest substratem dla réznych biatek transportujacych (np. OATP 181 oraz BLRP). Ryzyko miopatii (w tym rabdomilizy) jest zwigkszone,
qdy rozuwastatyna jest podawana jednoczesnie z Fewnym\ lekami, ktore mogq zwiekszac stezenie rozuwastatyny w 0soczu zFowodu interakgjiz tymi biatkami uansponqu(ym\ (np.z (yk\ospovan oraz niektdrymi mmb\lovaml proteazy,
W tym pofaczeniem rytonawiru z atazanawirem, lopinawirem i (Iub) typranawirem; patiz punklyM\AS d) Jest to mozliwe, nalezy rozwazyc zastosowanie lekow alternatywnych, a jezeli konieczne, rozwazyc czasowe przerwanie
leczenia W sytuacjach, gdy stosowanie tych lekow jednoczesnie unikniecia, nalezy ¢ korzysci i zagrozenia wynikajace z dostosowania dawkowania rozuwastatyny i terapii
rownolegfej (patrz punkt 4.5). 4.3 Przeciwwskazania Stosowanie produktu leczniczego Rnsweva jest przeciwwskazane: u pacjentdw z nadwrazliwoscia na substancje czynng lub na ktdrgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1, ufa( enmwznzynnq (hombﬁ watroby, w tym niewyj iem stezenia aminotransferaz w surowicy, przekraczajqcym 3-krotnie gorng granice normy (GGN), u pacjentdw z ciezkimi zaburzeniami
czynnosci nerek (Klirens kreatyniny <30 ml/min), u pacjentéw z miopatia, u pacjentow j e&noczesme leczonych cyklosporyng, w cigzy, w okresie karmienia piersia i u pacjentek w wieku rozrodczym nie slosuthych skutecznych metod
al

ziatarf niepozadanych. W oparciu o dane z badar Klinicznych licznych doswiadczed po nek

ngsos( D dziatart niepozadanych ustalono zgodnie z nastepujacy zasadq: czgsto (=1/100, <1/10); niezbyt czgsto (= /1000 <1/100); vzadko (>1/10000, <1/1000); bardzo rzadko

(<1/10000); nieznana (czestos¢ nie moze byc okreslona na podstawie dostepn) Jch danych). Zakazenia i zarazenia pasozytnicze Czesto: zapalenie btony $luzowej nosa i gardta. Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego Rzadko:

Zaburzenia ukfadu immunologicznego Czesto: reakeje alergiczne. Bardzo rzadko: anafilaksja. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania Czesto: hiperglikemia N\ezby( czesto: hipoglikemia, zwiekszenie masy ciata, anoreksja. Zaburzenia
‘psychiczne Niezbyt czgsto: koszmary senne, bezsennosc. Zagurzema ukfadu nerwowego Czesto: bl gowy. Niezbyt czesto: zawroty glowy, parestezje, niedoczulica, zaburzenia smaku, amnEzHa Rzadko: neuropatia ubwuduwa Zaburzenia
‘oka Niezbyt czgsto: nieostre widzenie. Rzadko: zaburzenia widzenia. Zaburzenia ucha i blednika Niezbyt (zg&m szumy uszne. Bardzo rzadko: utrata s{u(hu Taburzenia ukladu addechoweqo, Klatki piersiowej i $rddpiersia Czesto: béle gardta
i krtani, krwawienie z nosa. Zaburzenia 7otadka i jelit Czsto: zaparcia, wzdecia, niestrawnos¢, nudnosci, biequnka. Niezbyt czesto: wym\my, olwgomeﬂdo\neﬁa@sa brzucha, odbijanie sie ze zwracaniem tresci Zofadkowej, zapalenie
trzustid. Zaburzenia watroby i drdg z6iciowych Niezbyt czesto: zapalenie watroby. Rzadko: cholestaza. Bardzo rzadko: niewydolnos watroby. Zaburzenia skéry i tkanki podskorne Nlezhytczgsm pokrzywka, wysypka, Swid, ysienie. Rzadko:
ubrzik naczynioruchowy. wyxygka Eg(hermwa , W tym rumieri wielopostaciowy, zespét i martwica toksyc: zplywna naskdrka. Zaburzenia mieshiowo-szkieletowe i tkanki taczne] Czesto: béle miesni, bole stawow,
bole koriczyn, skuvtzem\ssm obrzek stawow, bol plecow: Niezbyt czesto: bél szyi, zmeczenie miesni. Rzadko: miopatia, zapalenie rmssm rabdomioliza, zerwamemwgsma ‘2aburzenia Sciggien, czasami powiklane zerwaniem Sciegna. Bardzo
rzadko: zespdt toczniopodobny. Czestos¢ nieznana: immunozalezna miopatia martwicza (patrz punkt 4.4). Zaburzenia ukfadu rozrodczeqo i piersi Bardzo rzadko: Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania Niezbyt czesto:
zle samopoczucie, ostabienie, bole w Klatce piersiowej, obrzeki obwodowe, zmeczenie, gorgczka. Badania d\agnu&ty(zne Czesto: nieprawidfowe wyniki badari czynnosci wqtmby, zwwgkszemest;zema kinazy kreatynowej we krwi. Nlezbyt
czgsto: obecnosc bialych krwinek w moczu. Tak;akwprzypa kuinnych mmbmumwreduktazyHMG -CoAwtrak urowicy. Zmi byly przewa
miernie nasilone, przemijajace i niewymagajace przerwania terapi. Istotne Klinicznie (>3 razy GGN) zwggszeme aktywnosci aminotransferaz w surowicy wystapito u 0,8% paqenmw przyjmujacych amvwasta(yns éyto ono; alezne od
dawki atorwastatyny i odwracalne u wszystkich pacjentéw. Zwiekszenie aktywnosci kinazy kreatynowej (CK) w surowicy (>3 razy GGN) zanotowano u 2,5% pacjentéw przyjmujacych y D
w badaniach Klinicznych dla innych inhibitorow reduktazy HMG-CoA. ZW|¢k§zen\eaktywnnm (K (>101azy GGN; rwastatyne (patrz punkt 4.4). Dzieci i mi odz\ez Pmﬁ\ dziatan mepozqdany[h

zafmb\eiama Giazy. Stosowanie produktu leczniczego w Jaw@ 30mgi 40 mg jest pvzemwkaazane U pacjentow z czynnikami sprzyjajacymi Do czynnikw tych zalicza sie: urzenia czynnosci nerek
(Klirens kreatyniny <60 mi/min), niedoczynnoi¢ tarczycy, [hombY migsni lub wystepowanie dzwedzw(zn{(h chordb migsni w wywiadzie osobistym lub rodzinnym, przebyte w przesziosci uszkodzenia miesni po stosowaniu innych
inhibitorow reduktazy HMG-CoA lub fibratéw, naduzywanie alkoholu, w sytuacjach, gdy mozliwe jest zwigkszenie stezenia rozuwastatyny w osoczu, pochodzenie  Azji, jednaczesne stosowanie fibratdw. (patrz punkty 4.4, 4515.2). 4.4
Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania mw na zynnos¢ neveﬁ U pacjentéw leczonych duzymi dawkami rozuwastatyny, w sztzeqo\nosc\ dawka 40 mg, stwierdzano sporadyczne iub przemijajace
wystepowanie proteinuri, gtéwnie pochodzenia kanalikowego, wykrywane] testem paskowym. Nie stwierdzono, aby wystepowanie proteinuri poprzedzato wystgpienie ostrej lub postepujace] choroby nerek (patrz punkt 4.8). Czestos¢
darzef, zqfaszanych po wprowadzeniu leku do obrotu, dutyczq(y(% ciezkich zaburzen czynnosci nerek byta wwgksza upadjentow stosujacy ab ych dawki 40 mg. U pacjentow leczonych dawfq 30 m? lub 40 mg nalezy rozwazy¢ kontrole czynnosci
nerek poduasw Jl konlm\nym Driatanie na migsnie U pacjentdw leczonych rozuwastatyng, zwlaszcza dawkami powyzej 20 mg, obserwowano wystepowanie dziafania na m\Esme szkieletowe, np. bolow miesni, miopatii oraz rzadko
1dzo rzadko obserwowant w czasie jednoczesnego podawania ezetymibu i inhibitora reduktazy HMG-CoA. Nie mozna jednak wykluczy farmakokinetycznych interakji (patrz punkt 4.5),

d\atega te7 na\ezyza[hnwatmtmznns[ podczas j ednn(zesnequ ich stosowania. Tak jak w przypadku innych inhibitorw reduktazy HMG-CoA czestos¢ rabdomiolizy zwigzanej z 1qlaszana po
leku do obrotu, byta wieksza u pacjentdw przyjmujacych dawki 40 mq. Pomiar aktywnosci kinazy kreatynowej Aktywnosci kinazy kreatynowej ((Kﬁ nie nalezy oznaczac po ciezkim wysitku fizycznym oraz w przypadku wystepowania innych
przyayn ;odwyzsza jacych J ) aktywnos¢, poniewaz wowczas whasciwa interpretacja wynikw jest trudna. Jesli podczas pierwszego oznaczania aktywnos¢ CK jest istotnie podwyzszona (=5 x GGN), L)om\avu nalezy dokonac ponownie po

pa ch
u dzieci i mﬁndzlezy w wieku od 10 do 17 lat leczonych atorwastatyna byt na ogdt podobny do profilu pacjentow, huvzy uuzymywah p\atebn Najczesciej wystepujacymi dziafaniami n\epozldanym\ ‘odnotowanymi w obydwu grupach,
niezaleznie od oceny zwiazku przyczynowego, byly zakazenia. Nie stwierdzono istotnego klinicznie wplywu na wazrost i dojrzewanie ptciowe w badaniu klinicznym, trwajacym przez okres trzech lat, opartym na ogolnej ocenie dojrzewania
i 10zwoju, ocenie na podstawie skali Tannera oraz pomiarze Warostu i wagi. Profil bezpieczeristwa i tolerandji u dzieci i mdodz\ezy byt podobny do znanego profilu bezpieczeristwa stosowania atorwastatyny u pacjentéw dorosfych. Baza
danych bezpieczeristwa klinicznego zawiera dane dotyczace 520 dzieci i mtodziezy leczonych atorwastatyng, spostéd ktérych 7 pacjentéw byfo w wieku < 6lat, 121 pacjentdw w wieku 69 lat, a 392 pacjentow w wieku 1017 lat. Na
podstawie dostepnych danych czestos(, rodzaj i nasilenie dziatari niepozqdanych u dzieci sq podobne jak u pacjentow dorostych. Dziafania niepoiagdane charakterystyczne dla lekéw 7 te qrupy: Faburzenia seksualne Depresja P0|edfmcze
przypadki $rédmiazszowej choroby phuc, szzzego\me w trakcie dfugotrwatego smsowama (patrz punkt 4.4). Cul ku{(a czgstosc zalezy od wystepowania lub braku czynnikow ryzyka (stezenie glukozy we krwi na czczo =5,6 mmol/l, BMI
>30 kg/m?, zwiekszone stezenie triglicerydow, nadcisnienie w”wywiadzie). Zafaszanie pode] vzewanych driafari niepozdanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgfaszanie pode}vzewanych dziafari
Umotliwia to nieprzerwan stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczeqo. Osoby nalezace do fachowego personelu medyunegu powmny zgfaszac wszelkie podejrzewane dz\a&ama
niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania N\Epuzidanyth Dziatari Produktw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Bio LH( zych: Al Jerozolimskie 181C, 0.
Warszawa Tel. + 48 22 49 21 301 Faks: + 48 2249 21 309 e-mail: nd! 1.gov.pl Dziatania niepozadane mozna z¢ Gasza: rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. 7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NADOPUSZCZENIE DO OBROTU KRKA, d.d, Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia 8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU Atoris, 10 mg: pozwolenie nr 9918, Atoris, 20 mg: pozwolenie nr 9919,
Atoris, 40 mg: pozwolenie nr 12493 9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/ DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA Ators, 10 ma, Atoris, 20 mq Data wydania pierwszego pozwolenia na

5-7 dniach w celu potwierdzenia wynikow. Nie nalezy rozpoczynac leczenia, jedli w badaniu kontrolnym CK>5 x GGN. Przed. rozpoaizrem leczenia Tak jak inne inhibitory reduktazy HMG-Coh, produkt leczniczy Roswera, nalezy stosowat
ostroznie u Faqemowuzynmkam\ spvzy]ajq(\(m\ miopatii lub rabdomiolizie. Do czynnikéw tych zalicza sie: zaburzenia czynnosci nerek, niedoczynnosc tarczycy, choroby miesni znych chordb miesni ladzie
osabistym lub rodzinnym przebyte w przeszlosci uszkodzenia migsni po stosowaniu innych inhibitoréw reduktazy HMG-CoA lub fbratdw, naduzywanie alkoholu, wiek >70 lat, w sytuaqa(h qdy mozliwe jest zwigkszenie stezenia
rozuwastatyny w osoczu (patrz punkty 4.2, 4.515.2), jednoczesne stosowanie fibratow. U tej grupy pacjentow nalezy rozwazyC ryzyko i mozliwe korzysci wynikajace zmk\ego leczenia, a w trakcie leczenia za\e(a sie obserwacje pacjenta.
Jesli u pacjenta w badaniu wykonanym przed \eczemem stwierdza sie znacznie zwwgkszona1 akl{wnosc dmazy kreatynowej (>5 x GGN), nie nalezy rozpoczyna leczenia. W trakcie leczenia Nalezy poinformowac pacjenta, aby niezwlocznie
Eowwadomn lekarza, jesli wystapia niewyjasnione bdle migsni, ostabienie sity migdniowe] Jub kurcze migdni, szczegélnie jesli towarzyszy im zﬁe Samupuczuue lub goraczka. U tych pacjentéw nalezy wykonac badanie aktywnosci kinazy

reatynowe). Jeshaktywnos( kinazy kreatynowej jest znaczco zwigkszona (>5 x GGN) lub jesli objawy ze strony migsnisg d h czynnosci (nawet wtedy, gdy CK <5x GGN), nalezy przerwa¢
leczenie. Po ustapieniu objawdw k(mtznyth i zmniejszeniu aktywnosci kinazy kvealynowe do wartoSci prawidtowych mozna rozwazy¢ ponowne zasmsowame produktu leczniczego Roswera lub innego inhibitora reduktazy HMG-CoA w

dopuszczenie do obrotu: 21.07.2003 r. wydanego przez Ministra Zdrowia Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 22.01.2014 1. wydanego przez Prezesa Urzedu Raestrac i Produktow Le:zmczyth Wyrobow Medycznych i Produktw
Biobdjczych Atoris, 40 mq Data wydania E\evwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24.10.2006 r. w) dane% przez Ministra Zdrowia Data ostatnieqo przedtuzenia pozwolenia: 06.12.2011 r. wydanego przez Prezesa Urz&du
Rejestracji Produkidw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktdw Biobejczych 10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO 18.06.2019 1. KATEGORIA
DOSTEPNOSCI: Produkt kategorii Rp — leki wydawane na recepte.

SKROCONA CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO Arons, 30 mg, lable(k\ pow\ekane Atoris, 60 mg, tabletki powlekane Atoris, 80 mg, tabletki powlekane 2. SKEAD JAKOSCIOWY
TILosclowy A\ans 30 ma, tabletki powlekanKazda tabletka powlekana zawiera 30 m: postaci Yy wapniowe). A\ons 60 mg, tabletki powlekane Kazda tabletka powlekana zawiera 60
w postaci 'y wapniowe]. Atoris, 80 mg, (ah\ﬂk\ pow\ekane Kazda tab\elka puw\ekana zawiera 80 mg w postaci \y wapniowej. Substancja

mg
pomocnicza o znanym driataniu:

najmniejszej dawce. Paqem powinien pozostawac pod m’i kontrolg. Jesli u paqen\a nie wystepuj3 objawy kliniczne, rutynowa kontrola aktywnosci kinazy kreatynowej nie {Asl konieczna. Podczas pvzy;mowama lub po zakoriczeniu
tatyn, w tym ardzo rzadko dfozu immunologicznym (IMNM , Klinicznie IMNM cf miesni h

p
1 zwikszeniem akiywnosci Kinazy kreatynowej w surowicy, Kt utrzymuj3 sie pomimo zaprzestania leczenia statynami. Dane  badart Kinicznych u malej grupy pacientow nie zawieraja dowodow zwigkszonego dzialania na mieénie
szkieletowe rozuwastatyny, jesli byta ona stosowana z innymi lekami. Jednadzeu pacjentdw leczonych jednocze<nie innymi inhibitorami reduktazy HMG-CoA T pachodnymi kwasu fibrynowego w tym gemﬁhmzylem cyklosporyng, kwasem
nikotynowym, lekami przeciwgrzybicz) gml 2 grupy azoli, inhibitorami proteazy oraz antybiotykami makrolidowymi stwierdzano zwigkszenie CzgstoSci wystepowania zapalenia mig$ni i miopatii, Gemifibrozyl stosowany jednoczesnie z
niektdrymi inhibitorami reduktazy HMG-CoA zwigksza vyzyko miopatii. Dlatego nie zaleca sie jednoczesnego stosowania gemfibrozylu i produktu leczniczego Roswera. Nalezy dokladnie rozwazyc korzysci wrmka}q[e e Zmiany stezenia
lipiddw i vzzyko Zwigzane 7 jednoczesnym stosowaniem fibratéw lub niacyny i produktu leczniczego Roswera. Jednoczesne stosowanie produktu leczniczeqo Roswera w dawce 30 mg i 40 m? oraz lekéw z grupy fibratow jest
przeciwwskazane (patrz punklyd 514.8). Rozuwastatyny nie nalezy stosowac jednoczesnie z ogdinie dziatajacymi postaciami kwasu fusydowego lub w ciagu 7 dni po zaprzestaniu leczenia kwasem fusydowym. U pacjentdw, u ktérych
stosowanie kwasu fusydowego o dziafaniu ogdlnym jest uznane za kome(zne, nalezy przerwac leczenie statynami na caly okres przyjmowania kwasu fusydowego. Zgtaszano przypadki rabdomiolizy (w tym pvzypadk\ Smiertelne) u
pacjentdw przyjmujacych fusydoweqo i statyny (patrz punkt 4.5). Nalezy poinformowac pacjenta, aby w razie wystapienia ostabienia miesni, bo i miesni natychmiast Zlekarzem. Leczenie
statynami mozna wznowi¢ po 7 dniach od przyjecia ostatniej dawki kwasu fusydowego. W wyjatkowych przypadkach, gdy przedi/uzune stosowanie kwasu fusydowego o dziataniu ogdlnym jest konieczne, np. w \eczemu ciezkich zakaze,
2asadnos¢ jednoczesnego podawania produktu ?eum(zego {?osweva 2 kwasem fusydowym neﬂezy rozwazyC tylko w indywidualnych przypadkach z zastosowaniem uwaznej kontroli medycznej pacjenta. Nie nalezy stosowac pmdukm
\eczmczegﬂ Roswera, jesli u pacjenta wystepuja objawy mogace Swiadczyc o ostrej, uezk\ﬂ miopai, lub w sytuacji sprzyjajacej niewydolnosci nerek wimej do vabdom\ohzy (np. posocznica, niedocisnienie, rozlegly zabieq chirurgiczny,
urez, cied! je zaburzenia metaboliczne, hurmuna\ne|e\ek|v0hluwe\ b adaczka). Wplyw na czynnosc watroby Tak jak inne inhibitory reduktazy HMG-CoA produkt leczniczy Roswera, powinien by stosowany ostroznie u
pacjentow naduzywajacych alkoholu | (lub) z chorobg watroby w wywiadzie. Zaleca sie wykonanie badan czynnosci watroby przed fozpoczeciem leczenia i 3 miesiace Eu jego rozpoczeciu. Nalezy pvzerwat leczenie lub zmniejszy¢ dawke,
{eshak(ywnos(ammonansferaz jest 3-krotnie wigksza niz g6ma granica normy. Cagstos¢ powania ciezkich dziatar niepozadanych ze strony watroby (gtownie zwigkszenie akty niy
leku do obrotu, jest wigksza  przy stosowaniu dawki 40 mg. U pacjentow z widrma h\pevtho\eslem\em\qkspowodowanq niedoczynnoscia [avczytyjub Zespofem nerczycowym przed rozpoczeciem Ie(zema produktem \eczm(zym Roswera
nalezy zanusowat leczenie choroby Rasa W badama[h azano zwigkszong ekspozycjg na rozuwastatyne u pacjentow pochodzenia azjatyckiego w pordwnaniu z rasa biafg (patrz punkt 4.2,
4315.2). Inhibitory proteazy Zwigkszona ekspozycja byla /ana u pacjentow przyjmujacych rozuwastatyne jednoczesnie z réznymi inhibitorami proteazy w skojarzeniu  rytonawirem. Na\ezy
rozwazy¢ zaréwno korzy4C wynikajaca ze zmniejszenia stezenia hp\dow wskulek stosowania rozuwastatyny u pacjentow z zakazeniem HIV przyjmuj q(y(# inhibitory proteazy jak i mozliwos¢ zwiekszenia stezenia rozuwastatyny w 0s0czu
podczas rozpoczynania leczenia i zwiekszania dawkl fozuwastatyny u pacjentow leczonych inhibitorami proteazy. Jednoczesne stosowanie fozuwastatyny z inhibitorami proteazy nie jest zalecane, o ile dawka rozuwastatyny nie zostanie
dostosowana (patrz punkty 4.2 i 4.5). Srédmiazszowa choroba puc Zgtaszano pojedyncze przypadki $rodmiazszowej choroby phuc w czasie stosowania niekidrych statyn, zwiaszcza w czasie diugotrwate] terapii (patrz punkt 4.8). Objawy
03 obejmowac dusznosc, nieproduktywny kaszel ogdine pogorszenie stanu zdrowia (zmeczenie, zmniejszenie masy ciafa | goraczka). Jedlistnieje podejrzenie, ze U pacjenta rozwinefa sie $rédmiazszowa (ﬁﬂmba pluc nalezy przerwac
leczenie statynami. Cukrzyca Niektdre wyniki badal sugerujg, 2 statyny jako grupa lekow zwigkszaia stezenie glukozy we krwi i u niektdrych pacjentdw z grupy wysokiego ryzyka rozwoju cukrzycy w przysziosci, mogq spowodowac
hiperglikemie w stopniu wymagajacym odpowiedniej orlek\ d\ahem\og\cznq Jednakze ryzyko to jest mm?sze niz korzysci dla ukladu naczyniowego wynikajace ze stosowania statyn, wiec nie powinno byC ono powodem zaprzestania
leczenia statynami. Pacjenci z grupy ryzyka (stezenie glukozy na czczo wynosi 5,6 do 6,9 mmol/l, BMI>30 kg/m’, zwigkszone stezenie trigliceryddw, nadcisnienie tetnicze) powinni pozostawac zarwno pod kontrolg kliniczn jak i
biochemiczng zgodnie z krajowymi wytycznymi. W badaniu JUPITER raportowana alkowita czgstosc wystepowania cukizycy W)/HDX%& 2,8% W grupie przyjmujacej rozuwastatyne i 2,3% w grupie z placebo, gidwnie wsrod pacjentow ze
stezeniem glukozy na czczo pomiedzy 5,6 do 6,9 mmol/1. Dzieci i miodziez Ocena wazrostu, masy ciata, indeksu BMI (body mass index) i stopnia rozwaoju drugorzg z?owy(h cech piciowych wedmg sEahTannera u gzweu wwieku od 6 do 17 lat
przyjmujacych rozuwastatyne jest ograniczona do 2 lat. Po dwdich latach leczenia w ramach badan Klinicznych, nie wykryto wplywu na wzrost, mase ciata, indeks BMI lub dojrzatosc piciowq (patrz punkt 5.1). W badamach Klinicznych u
dziecii mfodzie; ez 52 tygodnie, wzrost kreatyniny >10x GGN (g6ma granica normy) i obja S po cwiczeniach lub
eicie] niz w badanich Klinicznych u os6b dums&yth (pairz punkt 4.8). Roswera zawiera laktoze. Pacjenci z rzadko w, stg’pwq(q dzwedzwtznq nietolerancig galaktozy, niedoborem laktazy, zaburzeniami wchianiania g{uknzy alaktozy nie

Laktoza 175mg 350mg

Pefny w?«kaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA Tabletka powlekana 30 mg, tabletki: biate do J)rawwe bmfy(h okvqg!e \ekko wypukie tab\elkl pow\ekane 2e $cietymi krawedziami o $rednicy 9 mm 60
; tabletki: biate do prawie biatych, owalne, dwuwypukte tabletki pow\ekane o wymiarach 16 mm x 8,5 mm 80 mg, tabletki: b ksztatcie kapsulki o wymiarach 18 mm x 9 mm 4.
SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE 4.1 Wskazania do stosowania Hipercholesterolemia Atoris jest stosowany jako uzupefnienie Ie(zema d\etely[znega w celu nbmzema pudwyzszanegn slgzema [abknwne 0 cholesterolu, cholesterolu
LDL, apolipoproteiny B i trojgliceryddw u pacjentéw dorostych, miodziezy T dzieci w wieku 10 \al lub starszych z hipercholesterolemig pierwotng, w tym 13 hiperc inng, ful sz zozong
(rmeszanqg (odpowiadajac %\per?(p\demu typu lla i llb wg \asyﬁkac\ Fredricksona) w przypadku niewystarczajacej odpowiedzi na stosowanie diety i mny(h niefarma o\ogmznyth metod Ie(zema Amns jest rowniez stosowany w celu
obnizenia stezenia cholesterolu calkowitego i cholesterolu LDL u pacjentw dorostych 2 homozygotyczng postacia rodzinnej hiperc jako leczenie inne leczeni ("D afereza cholesterolu {DU lub
wedy, gdy taka terapia jest niedostepna. Zapobieganie chorobom sercowo-naczyniowym Zapobieganie zdarzeniom sercowo- nacyniowym u dorostych Pa[emow uhuvy(h ryzyko pierwszego zdarzenia sercowo-I natzymnwego oceniane
Jest jako duze (patrz punkt 5.1) wraz z dziafaniami majacymi na celu zmniejszenie innych czynnikéw ryzyka. 4.2 eciem leczenia produktem leczniczym Atoris pacjent powinien
stosowac standardowq diete ubogocholesterolowg, ktérg nalezy utvzymywa( podczas leczenia produktem leczniczym Atoris. Dawﬁg nalezy dostosowywa indywidualnie w zaleznosci od stezenia cholesterolu LDL HLDL () przed
Tozpoczeciem leczenia, zabozonego celu Ierapemyczne?o i reakji pacjenta na leczenie. ZwyKle stosowana dawka poczgtkowa to 10 mg raz na dobe. Modyfikacji dawki nalezy dokonywac co 4 tygodnie lub rzadziej. Dawka maksymalna
wynosi 80 mq raz na dobg Pierwotna hipercholesterolemia i zfozona (mieszana) hiperlipidemia U wigkszosci pacjentow wystarczajaca jest dawka 10 mg produktu leczniczego Atoris podawana raz na dobe. Skutecznosc terapemy(zng

obserwuje si¢ w ciaqu 2 tygodni, a maksymalng odpowiedz siaga sie zazwyczaj w ciagu 4|Kgodm Utrzymuje sie ona podczas dhugotrwiatego leczenia. Heterozygotyczna hipercholesterolemia radzinna Leczenie nalezy rozpoczynac od 1
mg produktu leczniczego Atoris na dobe. Dawke nalezy ustalac indywidualnie, a zmiany dawkinalezy dokonywat co 4(ygodme do osiagniecia dawki 40 mg na dobe. Nastepnie mozna albo 2wigkszyC dawke do maksymalnej dawki 80 mg
na dobe albo podawat atorwastatyne w dawce 40 mg raz na dobg w skojarzeniu z lekami wwgzq(yrm kwasov #6tciowe. Homozygotyczna hipercholesterolemia rodzinna Dostepne sq tylko ograniczone dane (patrz punkt 5.1). Dawka
Y U pacjentow z N postaci hiperc fodzinnej wynosi od 10'mg do 80 mg na dobe (patrz punkt 5.1). Atorwastatyne nalezy stosowac u tych pacjentow jako leczenie wspomagajace inne leczenie
h\pnhpem\zwq(e ‘HE afereze LDL), [ub wedy, gdy taka terapia FI niedostepna. Zapobieganie chorobom sercowo-naczyniowym W badaniach nad prewencjg pierwotng stosowana dawka amrwas(atynK wynosita 10 mg na dobe. Aby
uzyskac stezenie LD (udpowwada jace aktualnym wytycznym konieczne moze bye stosowanie wiekszych dawek produktu Teczniczego. Zaburzenia czynnosci nerek Nie jest konieczna modyfikacja dawki (patrz punkt 4.4) Zabuvzema
Q{Mu_obwmm nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby (patrz punkt 4.415.2). Stosowanie produktu leczniczego Atoris jest przeﬂwwskazane u pacjentéw z czynn chorobg watroby (patrz punkt
4.3). Pacienci w podeszlym wieku Bezpieczeristwo stosowania i skutecznos¢ zalecanych dawek u pacjentow w wieku powyzej70 lat 53 podobne jak w populacji 0$0\nej Stosowanie u dzieci i mtodziez Stosowanie
produktu Teczniczeqo u zieci powinno odbywea sie tylko pod kontrolg \ekavz% Xfe(almnw doswiadczonych w leczeniu hiperlipidemii u dzieci i miodziezy. Nalezy regularnie dokonywac oceny stanu zdrowia pacjentow pod kgtem
skutecznosci leczenia. W pw%u\acu pacjentow z heterozygotyczng postacia mrerc olesterolemii rodzinnej w wieku 101at lub starszych, zalecana dawka pocz?Ikowa atorwastatyny wynosi 10 mg na dobe (patrz punkt 5. IS Dawka moze by¢
2wigkszona do 80 mg na dobe w zaleznosci od reakeji na leczenie i tolerancjileku. Dawki nalezy y 2aleznosci od zalecaneqo celu leczenia w odstepach 4 tygodni lub dfuzszych. Zwigkszenie dawki do 80 mg na
dobe zostato poparte danymi pochodzacymi z badan k\lm(zng(h 7 udziatem dorostych pacjentéw oraz ograniczong iloscia danych pochodzacych z badani Klinicznych z udziatem dzieci 2 hetemzygmy[zng postacia hipercholesterolemii
rodzinnej (patrz punkty 4.8 15.1). Dane pochodzace z otwartych badar dotyczacych bezpieczertstwai skutecznosci stosowania u dziect ng postacia rodzinnej w wieku od 6 do 10 lat s3 dos¢ ograniczone.
Amrwas(a%na nie jest wskazana wleczeniu pacjentdw w wicku ponizej 101at. Aktualnie dostepne dane przedstawiono w punktach 4.8, 5.115.2, jednak naich podstawie nie mozna wyda¢ zaﬁecen dotyczacych dawkowania. W te] grupie
pacjentow bardziej odpowiednie moze byc stosowanie innych mocy/postac farmaceutycznyd atovwasta‘rﬂy Jednoczesne stosowanie 7 innymi lekami U pacjentow przyjmujacych w skojarzeniu atovwasia(yna leki fvzemwwwusowe
stosowane w leczeniu wirusowego zapalenia watroby typu C, zawierajace elbaswir z grazoprewirem, nie nalezy podawac dawki atmwaslaryn{ wigkszej niz 20 mg/dobe (patrz punkty 4.4 4 5). Sposéb podawania Produkt leczniczy Atoris

powinni przyjmowac tego produktu \e(zm(ze%o 4.8 Dziatania niepozadane Podsumowanie mﬁ\uhez ieczeristwa Dziatania niepozadane wystepujace DO ZaSI0SOWaniu fozuwstatyny sg naj jczgscie) Qagodne\przem\ jajace. Mniej mz 4%
pacemow\eczong(h vozuwas(a\g/ qbb\chyc udzial w kontrolowanych badaniach linicznych, musiato zakoriczy udziat w badaniu ze wagledu na wystgpienie dziat Tabelaryczne
z

przeznaczony jest do stosowania doustnego. Almwamt(ng podaje sig w dawce pojedynczej o dowolnej porze dnia, niezaleznie od positkdw. 4.3 Przeciwwskazania Produkt leczniczy Atoris jest Pvze(\ww&kazany U pagjentéw: z

podstawie danych pochodzacych z badan Klinicznych oraz bogaxe o doswiadc Pma po do abrotu, w ponizszej tabeli profil dziatart Dzwalama
niepozadane wyszczegélnione ponizej zostaty edfug oraz systemowej Klasyfikacji ukladow i narz[?dow Bardzo czesto (> 1/10). Czesto (=1/100 do, <1/10). Nlezbyt aesto (211000 do
<1/100). Rzadko (=1/10000 do < 1/1 000). Bardzo rzadko (<1 /m 000) (zgsms( nieznana (nie moze byc okreslona na podstawie dostepnych danych) Tabela 2. Dziatania niepozadane rozuwastatyny na podstawie danych z badari
Klinicznych i doswiadczenia po wprowadzeniu do obrotu

g na substandje czynng lub na ktorakolwiek substancje pomocmczqkwym\emonqwpunkﬂeé1 zczynnqchorobqwqtmby lub i trwatym zwigkszeniem stezenia aminotransferaz w surowicy, przekraczajacym
3-krotnie gérng gram(e normy, w ciazy, wokresie karmienia piersia, u kobiet w wieku rozrodczym niestosujacych skutecznych metod antykoncepdji {patiz punkt4.6), otrzymujgeych eki przeciwwirusowe, stosowane w leczeniu wirusowego
zapalenia watroby typu C, zawierajce glekaprewir z pibrentaswirem. 4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania Wptyw na watrobe Przed rozpoczeciem leczenia, jak réwniez okresowo podczas trwania

\e(zema nalezy wykonac badanie kontrolne (z{)nnos(\ ‘watroby. Pacjendi, u ktdrych wystapia objawy przedmiotowe i podmiotowe uszkodzenia wqtmby, powinni by¢ poddam badaniom czynnosci wqtmby Pacjendi, u ktérych stwierdzono
igkszone stezenie aminotransferaz, powinni azdouslqplema zaburzen. W przypadku raz, Wigkszego niz trzykrotna wartos¢ gomej granicy normy (GGN), zalecane
jest zmnigjszenie dawki lub odstawienie produktu leczniczego Atoris (patrz punkt 4.8). Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas podawania pmduklu leczniczeqo Atoris pacjentom spozywajacym znaczne ilosci alkoholu i ( lub) z chorobami

Klasyfikacia ukfadéw i narzadéw |Czesto Niezbyt czesto Bardzo rzadko |CzestosCnieznana | wqtmbywwywwadzle Zapobieganie Udarom Poprzez Agresywne Obnizenie tizema Cholesterolu (ang. Stroke Pvevemmn by Aqgressive Redu(l\on in Cholesteral Levels, SPARCL) W dokonanej post-hac analizie podtypdw udaru u pacjentow
Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego tkowos¢ bez choroby wieficowej serca, kidrzy w ostatnim czasie przebyli udar mézqu fub przejSciowy atak gb d udaru krwotocznego w gvuple pacjentow \e(znn{(h atorwastatyna w dawce
Zaburzenia ukladu immunologicznego Reakeje nadwrazliwosd, wtym obrzek 80 mg w pordwnaniu z iupq otrzymujacq placebo. Wzrost ryzyka zaobserwowano zwlaszcza u pacientéw 7 przel ylym przed przys(qp\emem do badania udarem krwotocznym Iub zatokowym mizgu. Dla tych pacjentéw stosunek
) ' ewentualnego ryzyka do korzysci wynika) éqcych 2 zastosowania atorwastatyny w dawce 80 mi Jest niepewny; przed rozpoczeciem leczenia nalezy rozwazyC potendjalne ryzyko udaru krwotoczneqo (patiz punkt 5.1). Wotyw na miesnie
naczynioruchowy szkieletowe odobnie jak inne inhibitory reduktazy HMG-( (OA muze w rzadkich pvzzpadkath wplywac na miesnie szkieletowe i powodowac bole migsniowe, zapalenie migsni i miopatie, ktdra moze prowadzi¢ do
Zaburzenia endokrynologiczne Cukrzyca' ; stanu putenqa nie zagra Zyciu. i k h y (dwnos(\ kmaz&/ kvegl HOW‘EJ( V\W/Omzy GGN), w\og\ub\gim\;\nluugmbb\gunqi(kldve mnEq prwk/adzw(' do me‘ve/%?olnuéﬂ nerek. Przed
i leczeniem owinna byc ostroznie u pacjentow, u mv ch wy s( u czynniki predysponujgce do rabdomiolizy. W nastepujacych przypadkach nalezy zbadac aktywnosé kinazy kreatynowej (CK) przed rozpoczeciem
| eburzenia pychizne - Depresia leczenia statynamiz zabuvpzema czynynos(\ nerek, medoczynngs( Jlava ), (hovzby mywes;rﬁ %v)//yslgpgwany\epdz\eJ jzicznych chordh r%\gsm wszpyﬁla)éiznepmgmnym przebyy(e w vzesgﬁosa uszkodzyema r%\esm po smgcwamu Eia(fn lub
Zaburzenia ukladu nerwowego Ble glowy Polineuropatia Neuropatia obwodowa fibratow, choraby watroby w wywwadzle i (lub) spozywanie duzych IK}S[I alkoholu, u os6b w podeszlym wieku (powyzej 70 lat) koniecznos¢ wykonania takich badari powinna ﬁy{ rozpatrywana w kontekscie innych czynnikow ryzyka
Zawroty glowy Utrata pamigci Zaburzenia snu (w tym bezsennos¢ oraz pvedyspunw%(y[ do rabdomiolizy, w sytuacjach, idy mozliwe jest zwiekszenie stezenia statyny w osoczu, np. w przypadku interakcji (patrz punkt 4.5) lub sztzegn\n%th grupach pacjentow, w tym subpopulaji genetycznych (patrz punkt
« 2). W takich sytuacjach nalezy rozwazy¢ stosunek ryzyka do korzySci wynikajqcych z leczenia, zaleca sie takze kontrolowanie objawow Klinicznych. Jesl aktywnasc CK jest w oznaczeniu poczatkowym istotnie podwiyzszona (>5 razy GGN)
we) nie nalezy rozpoczynac leczenia. Pomiar stezenia kinazy keratynowe] Aktywnosci kinazy kreatynowej (CK) nie nalezy oznaczac po ugzk\m wysitku fizycznym oraz w pvzypadku D innych przyczyn  jej aktywny
Zaburzenia uktadu oddechowego, Kaszel, Dusznos¢ poniewaz wowczas wiasciwa inferpretaa wynikw jest trudna. Jesli podczas pierwszego oznaczania aktywnosc CK jest istotnie podwyzszona (5 razy GGN), pomiaru na(ezy dokonat ponownie po 57 dniach w celu potwierdzenia
Klatki piersiowei i <rodpiersia wynikéw. Podczas feczenia Nalezy nakazac pacjentowi niezwloczne zgtaszanie }emqylema baldw migsniowych, kurczow lub ostabienia migsni, zwiaszcza, jesli mwarzyxzf temu ogdlne zie samopoczucie lub guv1tzka Jesli objawy te
AL ) AL, |SI0RDE - wys(qp\? U pacjenta przyjmujceqo atorwastatyne, na\ezg oznaczy¢ aktywnosc CK. Jesli jest ona istotnie podwyzszona (>5 razy GGN), produkt leczniczy na\ezy adstawic. Jesli objawy e strony mieéni sg znacznie nasilone i wywofujg sta
Zaburzenia zofadka i jelit Zaparcia Nudnosci Zapalenie trzustki Biegunka dyskomfort u pacjenta, to wowczas, nawet gdy stezenie CK jest <5 razy GGN, nalezy rozwazyC przerwanie terapii. Jesli objawy Kliniczne uslgp\q, a aktywnos¢ CK powrdci do normy, mozna rozwazy¢ ponowne wiaczenie atorwastatyny lu
|Béle brzucha innej statyny \?/;ajmmeszej,;iaw@ i przy Scistej kontroli khm(;ge] Lel(zeme atorwastatyng musl by¢ przerwane, jesli wysjp\ istotne po \a/yzszeme allidykwnm‘u & (>10 vizy GGN) lub, qi\/ wystapi, badz podejizewa sie wyxtqp\Eme
- R - z z lednoczesne podawani Ryzyko rabdomiolizy zwieksza sie p noczesnie z niektorymi produktami leczniczymi, ktore moga zwiekszac stezenie atorwastatyny w osoczu, takimi
Zaburzenia viguroby 1 drdg z6iciowych Lwigkszenie aktyvinosci aminotrasferaz lihaczka jak silne inhibitory CYP3A4 Tub biafek transportuj q(ycg (np. cyKlosporyna, [eu(mmycyna k\avynomycyna , delawirdyna, styrypentol, ketokanazol, worykonazol, itrakonazol, %)ozakonazo\ oraz inhibitory proteazy HIV, w tym rytonawir,
watrobowych Zapalenie watroby iopmawwr atazanawir, indynawir, darunawir, typranawir z rytonawirem, itp.). g z ko miopatii moze réwniez wzrosna¢ w przypadku jednoczesnego podawania gemfibrozylu i innych pochodnych kwasu fibrynoweqo, lekow
Zaburzenia skéry i tkanki podskdre] Swiqd Wysypka, Pokrzywka Zespot Stevensa-Jonhsona stosowanych w leczeniu wwrumwegm zapalenia watroby typu C (HCV) (boceprewir, telaprewr, elbaswir z graznprewwem{ erytromycyny, niacyny lub ezetymibu. W przypadku stosowania tych lekow, nalezy, w miare
' ! muzhwm(l rozwazyé czenia in (evak(\ ). Zgtoszono bardzo rzadkie przypadki wystapienia immunozalezne) miopatii martwicze] (ang. Immune-mediated necrotizing myupathy, IMNM) w
takde leczenia stat nami lub po jego zakoriczeniu. (echy Kiniczne IMNM to utrzymujqce sie ostabienie miesni proksymalnych oraz zwigkszona aktywnos¢ kinazy kreatynowej wsurowicy, u(rzymujz(a sie mimo przerwania leczenia
Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i [Béle migsni Miopatia (w tym zapalenie miesni) Bole stawow Immunozalezna miopatia martwicza statynami, Jezeli j Jnak ich stosowanie jednoczesnie z atorwastatyng jest konieczne, nalezy dokladnie rozwazy¢ kovzgsmvyzyko wymkaﬁcez(aknego sposobu leczenia. Jesli pacjent przyimuje leki zww? (s7aj3ce steZenie atorwastatyny w
tkanki tacznei Rabdomioliza Zaburzenia Sciegien czasami powiktane osoczu, zaleca slg obnizenie maksyma\ne] dawki atorwastatyny. Ponadto, w przypadku lekdw bedacych silnymi inhibitorami CYP3A4, nalezy rozwazy¢ obnizenie dawki poczqtkowej atorwastatyny. Zaleca sie prowadzenie odpowiednie
cne N e _eg P nbsevwa(\ klinicznej takich pacjentow (patrz punkt 4.5). Produktu \etzm(zego Atoris nie wolno stosowac jednoczesnie z kwasem fusydowym podawanym ogdlnoustrojowo a takze w ciagu / dni od zakoriczenia leczenia kwasem
Zespot toczniopodobny zerwaniem Sciegna fus{dowym U pacjentow, u f{ovych agdlnoustrojowe podawanie kwasu fusydowego g jest konieczne, nalezy przevwa( leczenie statynami na cafy okres terapii kwasem fusydowym. Istiej dwmeswema 0 przypadkach rabdomiolizy (w tym Y
Jerwanie miednia niektdrych zakoriczonych zgonem) wérdd pacﬂen\ow leczonych skojarzeniem kwasu fusydoweqo i statyn (patrz punkt 4.5). Pacjentowi trzeba zalecic, aby w przypadku wystapienia |ak\c kolwiek objawdw w postaci ostabienia, bélu fub
Zaburzenia nerek | Ukiadu moczoneqo Wanie migsnia KwiomocZ tkliwosci misni, naly[hrg}as:‘zgloml sie do lekarza deecz‘eme statyn: mﬁznasznuwwé PO uplywie siedmiu dni gdkpud‘ama ostalmi dakakwasuff\ASéduwegn wyjatkowyct ok?h(znaiua(h gd\élt\on’\‘eczge eél d:uquhuwade p%dawi;ne
kwasu fusydoweqo, np. w przypadku leczenia ciezkich zakazer, jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Atoris i kwasu fusydowego mozna rozwazy¢ wylacznie w przypadkach indywidualnych oraz pod Scistym
Zaburzenia ukfadu rozrodczeqo i piersi Ginekomastia nadzorem lekarza. Stosowanie u dzieci i mtodziezy Nie stwierdzono istotnego khmtzme wplywu na wzrost i dojrzewanie piciowe w badaniu Klinicznym, trwajacym przez okres trzech lat, opartym na ogdlnej ocenie dojrzewania i rozwoju,
Zaburzenia og6lne i stany w miejscu | Osfabienie Obrzek g:eme na z)odmwne‘ skali Tannévg g)va(z) I;j)om\arze W2I0StU | wagi d(pa(rz punkt 4.8). choroba ptuc Zgfaszano po}edyn({e przypadki rodmigzszowej (horz}by pluc w czasie stosowania mek[my(h smyn 7wlaszcza w czasie
ugotrwatej terapii (patrz pun| jaw b usznosy, ka: drowia (zmeczenie, zmniejszenie masy ciala upacenta
podania rozwingfa sie Srodmigzszowa choroba piu( nalezy przerwac leczenie statynami. Cukrzyca Niektore wymkl badar sugeruja, ze statyny jako grupa lekdw zwiekszajg stezenie glukazy we krwi i u niektdrych pacjentow z grupy wysokiego ryzyka
rozwoju cukrzycy w przysztosci, mogq spowodowac hiperglikemie w stopniu wymagajacym iedniej opieki diabetologicznej. Jednakze ryzyko to fest mnigjsze niz Korzysci dia ukladu naczymnwego wynikajace ze stosowania statyn,

zestos¢ wystepowania bedzie zalezafa od wystepowania czynnikéw ryzyka (stezenie glukozy we krwi na czczo 5,6 mmol/l, BMI>30 kg/m’, zwiekszone st zeme triglicerydow, nadcisnienie tetnicze w wrwwadzwe) | Wydaje sie, ze
tak jak w przypadku innych mh\b\ torow vedu ‘azy HMG CoA, czgstosc wys(qpowama dziatart niepozadanych zalezy od dawki. Opis wybranych dziata niepozadanych Wplyw na czynnosc nerek: U pacjentow leczonych rozuwastatyng

ierdzanej testem paskowym. Podczas leczenia dawkami 10 mglub 20 mg u mniej niz 1% pacjentéw i u 39 pacjentow leczonych dawka 40 mg stwierdzano
zmiane wyniku biatka w moczu z, bvak”\uh s\ad" na,++"lub wiecej w tescie paskuwym Po zastosowaniu dawki 20 m stwierdzano zmiane wyniku biatka w moczu z, brak” lub,$lad" na,+"w tescie paskowym nieznacznie czesciej. W
wigkszoscl pvzypadkow proteinuria zmniejsza sie lub przemija samoistnie podczas leczenia. Dane z badaf linicznych  po wprowadzeniu leku do obrotu nie wykazaty, aby proteinuria poprzedzata wystapienie ostre; lub postepujacej [homb%
nerek. U pacjentéw leczonych rozuwastawnq serwowano wystepowanie krwiomoczu, jednak dane z badar Klinicznych wskazujg, Ze czgstosc jego wystepowania jest mafa. Dziafanie na migsnie szk/e/e[owe U pacjentow leczonydl
rozuwastatyng, szczegdlnie w dawkach wigkszych niz 20 mg, stwierdzano wystepowanie dziatania na miesnie szkieletowe, np. bélow migsni, miopati (w tym zapalenia miesni) oraz rzadko, rabdomiolizy z lub bez ostre] niewydolnosci
nerek. U pacjentdw leczonych rozuwastatyng stwierdzano zwiekszenie aktywnosci kinazy kreatynowej zalezne od dawki. W wigkszosci przypadkow byto ono fagodne, bezobjawowe i przemijajace. W razie zwigkszenia aktywnosci kinazy
kreatynowej (>5 x GGN) nalezy przerwac leczenie (patrz punkt 4.4). Wplyw na czynnos¢ wqémby U niewielkiej htzby pacjentow leczonych podubme jak po innych inhibitorow reduktazy HMG-
(oA, zwwekszemeaki;wnosuammonansferaz zalezne od dawki. W wiekszosci przypadkow byto ono fagodne, ezob Jwowe i przemijajace, onizsze dzialania niepozadane byly zgfaszane pod(zass(osowama niektdrych statyn: Zaburzenia
funkeji seksua\nych ojedynae przypadki Srodmiazszowej choroby ptuc, zwlaszcza podczas dhugotrwatego Ieczema (patrz punkt 4. 13 (zestos¢ wystepowania rabdomiolizy, ciezkich zdarzen dotyczacych nerek i watroby (obejmujqce
glownie zwi ak jest wigksza pr. ki 40 mg. Dziedi i mfodzie: tezenia kinazy kreatyniny >10x GGN (gdrna granica normy) i objawy ze strony mIESM wystepujace po (W\(zema(h
fub zwiekszonej aklywnos(\ fizycznej obserwowane byly czisﬂe j w 52-tygodniowym badaniu Kiinicznym przeprowadzonym weiéd dzieci | miodziezy w pordwnaniu z osobami dorostymi (patrz punkt 4.4). Pod innymi wzgledami,
proﬁ\ bezpieczeristwa rozuwastatyny u dzieci i miodziezy byt zblizony do profilu bezpieczeristwa u dorostych pacjentéw. Zetaszame podejrzewanych dziatan megozidany(h Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest
zgfaszanie h dziatari Umozliwia to nieprzerwant stosunku korzysci do ryzyka stosowania produkiu feczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu med%tznega powinny zgtasza¢
wszelkie podeﬁrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatarf Produktdw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw mem(z{th
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa. Tel.: + 48 22 49 21 301. Faks: + 48 22 49 21 309. e-mail: ndl@urpl.gov.pl Dziatania niepozadane mozna zg&asza( rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. 7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY
POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: KRKA, d.d., Novo meslo, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia. 8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 5 mg: pozwolenie nr 18577, 10 mg:
pozwolenie nr 18578,15 mg: pozwolenie nr 18579, 20 ma: pozwnleme n pozwu\eme nr 18581, 40 ma: pozwolenie nr 18582 wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktw leczmcgth ), Wyrobdw Med) anych\
Produktéw Biobojczych 9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSI( ENIE DO OBROTU | DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA Data wydania pierwszego pazwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16.08.2011 . Data
ostatnieqo pvzedmzenla pozwolenia: 07.06.2016 . 10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWE) ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO 05.12.2019 . KATEGORIA DOSTEPNOSCI: Produkt kategorii“Rx” — leki
wydawane na recepte. Produkt podlega refundacji z odptatnosci 30%.

ia: 28 tabletek. Cena urzedowa detaliczna wynosl 4,747t dla Roswera® 5 mg; 9,37 z4 dla Roswera® 10 mg; 13,81zt dla Roswera® 15 mg; 18,04 2t dla Roswera® 20 mg; 26,32 zt dla Roswera® 30 mg; 34,40 2 dla Roswera® 40
mg. Wysokosé dupmg pacjenta) wynosi 2,12 24 dla Roswera® S mg; 4,13 2t dla Roswera® 10 mg; 5,94 2t dla Roswera® 15 mg; 7,55 2t dla Roswera® 20 mg; 10,58 2t dla Roswera® 30 mg; 13,42 2t
dla Roswera® 40 mg.; Opakowania: 56 iab{eiek Cena urz%dowa detaliczna 31,63 zt dla Roswera® 15 m% 60,9824 dla Roswera® 30 mg. Wysokos¢ doptaty $wiadczeniobiorc lodMatnosc dla pacjenta) wynosi 15,89 2t dla Roswera®
15mg; 29,52 74 dla Roswera® 30 mg. Opakowania: 90 tabletek. Cena urzgdowa detaliczna wynosi 13,15 74 dla Roswera® 5 mq ; 24,86 74 dla Roswera® 10 mg; 36,08 zIdla Roswera® 15 mg; 47,28 7! dla Roswera® 20 mg; 68,78 2t dla
Roswera® 30 mg; 90,19 zt dla Roswera® 40 mg. Wysokos¢ doptaty $wiadczeniobiorcy (odplalnoscdla paqenta) wynosi 4,72zt dla Roswera® Smg 8,00zt dla Roswera® 10 mg; 10,82 24 dla Roswera® 15 mg; 14,18 2t dla Roswera®
20 gvg 20,63 2t dla Roswera® 30 mg; 27,06 2t dla Roswera® 40 mg.. *Obwieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu h lekow, srodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia wyrobw medycznych
na dzief T marca 2020.

SKROCONA CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO ATORIS®

1. NAZWA PKDDUKTU LECZNICZEGO Alons, 10 mg, tabletki pow\ekane Atoris, 20 mg, tabletki powlekane Atoris, 40 mg, tabletki powlekane 2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY Ataris, 10 ma, tabletki powlekane Kazda tabletka
powlekana zawiera 1 ), W postaci ‘wastatyny wilosci 10,36 mg. Atoris, 20 mq, tabletki powlekane Kazda tabletka powlekana zawiera 20 mg atorwastatyny (Atorvastatinum), w postaci
soli wapniowej atnrwaslaryny wilosci ZO 72 mg. Atoris 4 mg tab\etkl powlekane Kazda tabletka pow\ekana zawiera 40 m%Aalmwaxlgiy K (Atorvastatinum), w postadi soli wapniowe] atorwastatyny w ilosci 41,44 mg. Substancja
E‘omom\(za o znanym dziataniu: laktoza jednowodna. Pefny wykaz substangji pomocniczych, patrz punkt 6.1. 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA Tabletka powlekana 4. SICZEGOLOWE DANE KLINICZNE 4.1 Wskazania do stosowama
ipercholesterolemia Atoris Jeslslosowanwako pefnienie leczenia hNP'w nego w celu obnizenia podwy. holesterolu, cholesterolu LDL, trigliceryddw u dorostych, miodziezy oraz dzieci
w wieku 10 lat fub starszych z hiperc pierwotng, w tym ng hiperc vodzmn lub zlozong (mieszang) [ndpowwada}qt%h\perhp\demuIypu I1a i llb wg Klasyfikagji Fredricksona) w
przypadku niewystarczajacej odpowiedzi na stosowanie diety i innych niefarmakologicznych metod leczena. Amr\s jest rowniez stosowany w celu obnizenia stezenia cholesterolu catkowitego i cholesterolu-LDL u dorostych z
3 postacia rodzinnej hipercholesterolemii jako terapia dodana do innych sposobow terapii h(;)ohpem\zuthe 3 (np. afereza cholesterolu-LDL) lub wtedy, gdy taka terapia jest niedostepna. Zapobieganie chorobom sercowo-
naczyniowym Zapob\egamezdarzemom SEICowo-naczyniowym u pacjentow, u kidrych ryzyko pierwszego zdarzenia sercowo-naczyniowego oceniane jest jako duze, wiaz z dziataniami majacymi na celu redukcje innych czynnikéw ryzyka
(patrz punkt 5.1). 4.2 Dawkowanie i sposéb podawania Dawkowanie Przed mzpoczF(\em leczenia produktem \etzmczgm Atoris pacjent powinien stosowac standardowg diete ubogocholesterolows, ktdra nalezy utrzymywac podczas
leczenia produktem leczniczym Atoris. Dawki nalezy dostosowywacindywidualnie w zaleznosci od stezenia cholesterolu-LDL (LDL-C) przed rozpoczgciem leczenia oraz zafozonego celu terapeutycznego reake pacjenta na leczenie. Zwykle
stosowana dawka poczatkowa to 10 mq raz na dobe. Modyfikacji dawe{ nalezy dokonywac, co 4 tygodnie lub rzadziej. Dawka maksymalna wynosi 80 mP raz na dobe. Pierwotna hipercholesterolemia i mieszana hiperlipidemia U wigksz03ci
pacjentéw wystarcza dawka 10 mg produktu leczniczego Atoris raz na dobe. Skutecznos¢ terapeutyczng obserwwe sig W Ciagu 2 tygodni, a maksymalng odpowied? osigga sie zazwyczaj w ciagu 4 tygodni. Utrzymue sie ona podczas
dtugotrwatego leczenia. Heterozygotyczna hipercholesterolemia rodzinna Zalecana poczatkowa dawka produktu leczniczego Atoris wynosi 10 mq na dobe. Dawki nalezy ustalac indywidualnie, a zmiany dawki nalezy dokonywac co 4
tygodnie, do osiggniecia dawki 40 mg na doég Nastepnie mozna albo zwiekszy¢ dawke do dawki 80 mg na dohg albu podawat aforwastatyng w dawce 40 mg na dobe w skojarzeniu z lekami wigzacymi kwasy zotciowe.
Dostepne sg tylko o?ramtzone dane (patrz punkt 5.1). Dawka W u 0] ng postacig hipercholesterolemii rodzmnej wynosi od 10mg do 80 mg na dobe (patrz
punkt 5.7) Atorwastatyne nalezy stosowac u tych pacjentow jako leczenie jace inne sposoby ievapu h\pohpem\zujqﬁe} np afevez%LD[C ), lub wtedy, gdy takie sposoby leczenia sq niedostepne. Zapobieganie chorobom sercowo-
naczyniowym W badaniach nad prewencja pierwotng dawka pudawane atorwastatyny wynosita 10 mg na dobe. Aby uzyskac stezenie LDL- adpowwadajq(e akiualnym wytycznym konieczne maze by stosowanie wigkszych dawek leku.
Zaburzenia czynnosci nerek Nie ma koniecznosci dostosowywania dawki (patrz punkt 4.4). Zaburzenia czynnosa watroby Atoris nalezy stosowat ostroznie U pacjentdw z zaburzeniami czynnosci watroby (patrz punkt 4.4 5.2). Stosowanie
produktu leczniczego Atoris jest przeciwwskazane u pacjentow z czynng chorobg atroby (patrz punkt 4.3). Osoby w podesztym wieku Bezpieczeristwo stosowania i skutecznosc zalecanych dawek u pacjentéw powyzej 70 lat sg podobne
do wystepujacych w populaql ogéInej. Stosowanie u dzieci Hiperchalesterolemia: Stosowanie produktu leczniczeqo u dzieci powinno odbywac sie ﬁOd kontrola lekarzy specjaistow doswiadczonych w leczeniu hiperlipidemii u dzieci. Nalezy
reqularnie dokonywat oceny stanu zdrowia pacjentdw pod katem skutecznosci leczenia. W populacji pacjentow z heterozygotyczng postacia hipercholesterolemii rodzinnej w wieku 10 lat lub starszych, zalecana dawka poczatkowa
atorwastatyny wynosi 10 mg na dobe (patrz punkt 5.1). Dawka moze byc zwiekszona do 80 mg na dobe w zaleznosci od reakcji na leczenie i tolerancji leku. Dawki nalezy dosmsnwywa( indywidualnie w zaleznosci od zalecanego celu
leczenia w odstepach 4 tygodni lub druzszych. Zwigkszenie dawki do 80 mg na dobe zostato poparte danymi pachodzacymi z badari Klinicznych z udziatem dorostych pacjentéw oraz ograniczong iloscia danych pochodzacych 2 badari
Kiinicznych z udziatem dziedi  heterozygotyczng postacia hipercholesterolemii rodzinnej (patrz punkty 4.81 5.1). Dane pochodzqce  otwartych badari dotyczacych bezpieczefstwa i skutecznodci stosowania u dzieci z helevozy%oly(znq
postacia hipercholesterolemii rodzinnej w wieku od 6 do 10 lat 53 dos¢ ograniczone. Atorwastatyna nie jest wskazana w leczeniu pacjentdw w wieku ponizej 10 Ial Aktua\me dnslgpne dane przedstawiono w punktach 438, 5.115.2, jednak
naich podstawie nie mozna wydac zalecen dotyczacych dawkowania. Stosowanie innych postaci farmaceutycznych/mocy tego produktu leczniczego moze by b dp tej grupie pacjentow. Jednoc
lekami U pacjentow przyjmujacych w skojarzeniu 2 3 leki przeciwwirusowe stosowane w leczeniu wirusowego zapalenia watroby typu C, zawierajace elbaswir z grazoprewirem, nie nalezy podawac dawki alovwas(aiyny
wigkszej niz 20 mg/dobg (patrz punkty 4.4 1 4.5). Sposéh Qodawama Fvoduki leczniczy Atoris podawany jest doustnie. Dawke dobowg atorwastatyny podaje sie w catosci jednorazowo o dowolne] porze, niezaleznie od positkow. 4.3
Przeciwwskazania Produkt leczniczy Atuns)exl przeuwwskazany U pajentéy i na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnic wym\emnngw punkie 6.1,z czynng chorobg watroby lub niewyjasniong,
trwale zwigkszong aktywnosci urowicy przekraczajac 3-k , W digzy, podc piersig oraz u kobiet w wieku rozrodczym mestu&wq(y[h skutecznych metod zapobiegania ciazy,
otrzymujacych leki przeciwwirusowe, stosowane w Ieczenm wirusowego zapalenia wquohy ypu [&2] pi myq w kaprewir z pibrentaswirem. 4.4 Specjal i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania Wpiyw na watrobe
Przed rozpoczeciem leczenia, jak rownie nialeku, nalezy wykonac Ine czynnosci watroby. Pacjenci, u‘aorych Wystapia objawy przedmiotowe i podmiotowe uszkodzenia wq\robﬁ/ powinni
by¢ poddani badaniom czynnosci watroby. Pacjendi, u kidrych stwierdzono zwigkszenie aktywnosc ammouansfevaz powinni by¢ monitorowani az do ustqruema zaburzen. W przypadku utrzymujaceqo sie zwigkszenia aktywnosc
aminotransferaz, wigkszego ni trzykrotna warms( GGN zalecane jest zmniejszenie dawki lub odstawienie produktu leczniczego Atoris (patrz punkt 4.8) Nalezy zachowac ostroznosc podczas podawania produktu \eczm(ze?u Atoris
anemom spozywajacym znaczne llosci alkoholu i (lub) z (hombam\ wq{mhg w wywiadzie. Zapobieganie Udarom Poprzez Agresywne Obnizenie Poziomu Cholesterolu (Stroke Prevention by Agressive Reduction in Cholesterol Levels -
PARCL) W dokonanej analizie post-hoc typw udarow u pacjentow bez choroby niedokrwiennej serca  wywiadzie, kidrzy w ostatnim czasie przebyli udar mézgowy Iub epizod TIA (przejSciowy atak niedokrwienny), stwierdzono czestsze
wystepowanie udaréw krwotocznych w grupie pacjentéw leczonych atorwastatyng w dawce 80 mg w pordwnaniu z grupg otrzymujaca placebo. Warost ryzyka byt szczegdlnie zauwazalny u pacjentow, ktérzy w momencie fozpoczecia
badania mieli w wywiadzie wezesniejszy udar krwotoczny badz zawat lakunamy. W przypadku pacjentdw z wezesniejszym udarem krwotocznym lub zawatem lakunarnym w wywiadzie stosunek ryzyka i korzysci dla stosowania
atorwastatyny w dawce 80 mg nie jest jednoznaczny; w (a{\th przypadkach przed rozpoczeciem leczenia nalezy wnikliwie rozwazyc potencjalne ryzyko wystapienia udaru krwotocznego (patrz punkt 5.1). Wplyw na miénie szkieletowe
Atorwastatyna, podobnie jak inne mmb\mvy reduktazy HMG-CoA, moze w rzadkich przypadkach wplywac na migsnie szkieletowe i powodowac bole migsniowe, zapalenie migsni i miopatie, ktora moze prowadzic do rabdomiolizy, stanu

wigc nie powinno byc ono powodem zaprzestania leczenia statynami. Pacjendi z grupy vyzyka slegzeme qlukozy na czczo wynosi 5,6 do 6,9 mmol/l, BMI>30 kg/m?, zwni’kszone stezenie trigliceryddw, nadcisnienie tetnicze) powinni
pozostawac zardwno pod kontrol3 kliniczng Hak i biochemiczng zgodnie z krajowymi Wy% nymi. Substancje pomocnicze Laktoza Atoris zawiera \akng Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko WYSIEpUj3cy dziedziczng
Eala 0:

nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy ub zespotem ztego wihtaniania glukozy- 2y.56d Ten pm Ukt Teczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawkg, 10 znaczy produkt uznaje sie za,,wolny od sodu” 4.8 Dziafania

niepozgdane W bazie danych z kontrolowanych placebo badari Klinicznych dmytz?cy r6d 16066 pacjentow leczonych redni okres wyr 3 tygodnie (8755 1placebo), 5,2% pacjentow
W grupie leczonej atorwastatyna w poréwnaniu do 4,0% w grupie otvzymw%cej placebo pvzevwaﬁo \eczeme 2z powodu dziatari mepozqdanych Pomzsza tabela, opvacowana na podstawie danych badan khm(z (hl bogatego doswwad(zema
po wprowadzeniu leku do obrotu, pvzedslawwa profil dziafan mepoz danych dla dziatar W nastepujacy sposab: czesto (=1/100, <1 /ID{ niezbyt czgsto (=1/1000,

<1/100); rzadko (=1/10 000, <1/1 000); bardzo rzadko (< 0); nieznana (czestosc nie moze b i€ okreslona na podstawie du&tgpny(h danych). Zakazenia i zarazenia pasozytnicze (zesto: zapalenie blony $uzowej nosa i gardfa,
Zaburzenia krwi | ukfady chionnego Rzadko: mai kowosr Zabuvzema uktadu immunologicznego Cagsto: reakeje aﬁrg\(zne Bardzo rzadko: anafilaksja. Zaburzenia metabolizmu T od7ywiania Czesto: hiperglikemia. N\EZbyI agsto:
hipoglikemia, zww;kszeme masy ciafa, Lad?owstve( urzenia ?sychltzneN\ezby[ (zesw koszmary senne, bezsennosc. Zaburzenia ukladu nerwowego (zgslo bal glowy. Niezbyt czesto: zawroty glowy, parestezje, niedoczulica, zaburzenia
smaku, amnezja. Rzadko: neuropatia obwodowa. Zabi Niezbyt czesto: Rzadko: zaburzenia widzenia. Zaburzenia ucha i blednika Niezbyt czesto: szumy uszne. Bardzo rzadko: utrata stuchu. Zaburzenia ukfadu
dded\uwegu klatki piersiowe] i Srédpiersia Czesto: bl gardfa i krtam kvwawweme 2 nosa. Zaburzenia 7ofdka i jelit Czesto: zaparcia, wzdecia z oddawaniem wiatr6w, dyspepsja, nudnosci, biegunka. Niezbyt czesto: wymioty, bel w
nadbrzuszu T podbrzuszu, odbijanie sie, zapalenie trzustki: Zaburzenia wglroby\drog #6tciowych Niezbyt czgsto: zapalenie watroby. Rzadko: szo\estaza Bardzo rzadko: mewzdo\nos( Watroby. Zaburzenia skor \tkaniw odszome Niezbyt
agsto: pokizywka, wysypka skoma swiad, fysienie. Rzadko: obrzgk naczgmoruchowy, pecherzowe zapalenie skory, w(rm rumien ww\opos\acmw?« zespdl Ste i martwica toksyc naskdrka Za})urzema
migsniowo-szkieletowe | tkanki Qgtzne Czesto: ble migsni, ble stawdw, bole koriczyn, kurcze rm%sm obrzek stawow, ol plecow. Niezbyt czesto: bl szyi, zmeczenie migsni. Rzadko: miopatia, zapalenie m\gsm rabdomioliza, zerwanie
migsnia, tendmngaua czasami powiklana zerwaniem sciegna. Bardzo zadko: zespd toczmupudu ny. Czstos¢ nieznana: immunozalezna miopatia martwicza (patrz punkt 4.4). Zaburzenia ukladu rozrodczeqo i piersi Bardzo rzadko
ginekomastia. Zaburzenia ogdine i stany w miejscu podania Niezbyt czsto: zte samopoczucie, ostabienie, bél w Klatce p\emowe& obrzgki obwodowe, zm%tzeme qoraczka. Badania diagnostyczne Czesto: nieprawidfowe wyniki badar
czynnosci watroby, zwiekszenie aktywnosci kinazy kreatynowej we krwi. Niezbyt czesto: obecnos¢ bialych krwinek w moczu. Tak jak w przypadku innych inhibitorw redu ‘azl HMG-CoA w trakeie stosowania atorwastatyny obserwowano
2wigkszenie stezenia urowic m\an*(eb\/fyy tagodne, przemijajace i Jace przerwania terapil. Istotne Klinicznie (> 3 razy GGN) zwwg szenie stezenia ammonansferazwsumwwtywyﬂqp\bouﬂﬁ%
padjentw przyjmujcych atorwastatyne. Byto ono zalezne od wielkosci dawki leku T odwracalne u wszystil(h pacjentdw. Zwiekszenie aktywnosci kinazy kreatynowej (CK) w surowicy przewyzszajgce 3-krotnie goma granice normy
zanotowana u 2,5% pacjentdw przyjmujacych atorwastatyne. Wiyniki te sa podobne do otrzymanych w badaniach klinicznych dla innych inhibitordw reduktazy HMG-CoA. Zwiekszenie aElywnos(\ & przewyzszajace 10-krotnie gérng
granice normy wystapito u 0,4% pacjentow otrzymujacych a[pam punkt 4.4). Dzieci i miodziez Profil dzwalan u dieci i modziezy w wieku od 10 do 17 lat leczonych atorwastatyng by na ogt podobny do
profilu pacjentow, ktorzy otrzymywali placebo. Najtzisﬂej wystepujacymi dziataniami h, niezals d oceny zwiazku przyczynowego, byly zakazenia

WU Na wzrost | d[?YZEWﬂmE p’(\UWE w badaniu hm(znym trwajacym przez okres trzech ‘61 opartym na UQU‘HE ocenie dD [ZEWHI'H& | T0zWoju, ocenie na DOdSIEW\E skali Tﬂﬂﬂﬂ[& 0raz pomiarze wzrostu i wagi. Profil hEZD\E(ZEﬂSIWB 1
tolerandji u dzieci i miodziezy byt podobny do znanego profilu bezpieczenstwa stosowania atorwastatyny u pacjentéw doms&y(h Baza danych bezpieczenstwa klinicznego zawiera dane dotyczace 520 dzieci i mtodziezy leczonych
awrwas\alynq, sposidd kidrych 7 gacemow bylo w wieku < 6 lat, 121 pacjent6w w wieku 6-9 lat, a 392 pacjentow w wieku 1017 lat. Na podstawie dostepnych danych czestos¢, rodzaj i nasilenie dziafari niepozadanych u dzieci sg
podobne jak u pacjentdw dorostych. Dziatanie meFozjdane Zwigzane 7 grupg lekow: Zaburzenia f\mkq\ seksualnych. Depresja. Pojedyncze przypadki Srddmiazszowej choroby phuc, zwtaszcza w czasie drugotrwaleqo leczenia (patrz punkt
44). (ukrzyca: czgstosc wystepowania bedzie zalezafa od wystepowania czynnikéw ryzyka (stezenie glukozy we krwi na czczo 5,6 mmol/l, BMI>30 k.g/mz zwwgkxznne stezenie triglicerydow, nadcisnienie tetnicze w wywiadzie).
Iqfaszanie Wan! cgdzaban Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatar i Umozliwia to stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczeqo. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie podejrzewane dziatania mepoqudane n posvedmnwem Departamentu Monitorowania N\ep(}z danych Dziatart Produktow

jeska ces(a 6, 5501 ﬁ

Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Letzmczy(h Wyrobow Medyczny[h \ Pmdukmw Biobjczych: Al Jerozolimskie 181, 02-222 Warszawa Tel.: + 48 22 49 21 301 Faks: +48 22 49 21309 e-mail l.gov.pl Dzwaﬁama
niepozadane mozna zqfaszac rownie pod NY, POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU KRK Novo mesto, Smarj

Stowenia 8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZ(ZENIE DO OBROTU 30 mg puzwoleme nr 18462 60 mg pozwolenie nr 18463 80 mg: pozwalenie nr 18464 9. DATA WVDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZ(ZENIE DO
OBROTU | DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA Data wydania p\erwszego pozwiolenia na dopuszczenie do obrotu: 11.07.2011 1. wydanego przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw leczmczw W]ymbow Medyczn) J(h i Produktow
Biobdjczych Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 13.02.2017 r. wydanego przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Pmdukmw Biobojczych 10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWE)
IMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO 31.07.2019 . KATEGORIA DOSTEPNOSCI: Produkt kategorii Rp — leki wydawane na recepte.

CENA URZEDOWA DETALICZNA | MAKSYMALNA KWOTA DOPEATY PRZEZ PACJENTA ZGODNIE Z: Obwieszczeniem Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekow, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobdw medycznych na dzieri 1 marca 20201.

Cena detaliczna wynosi odpowiednio: 9,51 2t dla Atoris® 10 mg 30 tabl,; 28,01zt dla Atoris® 10 mg 90 tabl.; 13,77 zt dla Atoris® 20 mg 30 tabl.; 26,75 z4 dla Atoris® 20 mg 60 tabl.; 39,38 ¢ dla Atoris® 20 mg 90 tabl,; 18,48 zt dla Atoris®
30 mg 30 tabl; 33,94 zt dla Atoris® 30 mq 60 tabl.; 26,52 zt dla Atoris® 40 mg 30 tabl.; 51,72 2t dla Atoris® 40 m 60 tabl.; 74,06 zt dla Atoris® 40 mg 90 tabl.; 39,38 2+ dla Atoris® 60 mg 30 tabl,; 51,72 2t dla Atoris® 80 mg 30 tabl.;

Wysokos¢ doptaty &wwad(zemnb\m[y (odptatnos¢ dla pacjenta) wynosi odpowiednio: 6,70 zt dla Atoris® 10 mg 30 tabl.; 19,58 zt dla Atoris® 10 mg 90 tabl, 8,15 zt dla Atoris® 20 mg 30 tabl,; 15,51 zt dla Atoris® 20 mg 60 tabl.; 22,52 2t
dla Atoris® 20 mg 90 tabl.; 10,05 zt dla Atoris® 30 mg 30 tabl.; 17,08 2t dla Atoris® 30 mg 60 tabl.; 15,28 2t dfa Atoris® 0 mg 30 tabl.; 29,24 dla Atoris® 4 mg 60 tabl.; 40,34 2t dla Atoris® i mg 90 tabl.; 22,52 z4 dla Atoris® 60 mg 30
tabl.; 29,24zt dla A(ons” 80 mg 30 tabl.

Szczegdtowe informacje dostepne na zyczenie:
(T4 KRKN

KRKA-POLSKA Sp. z 0.0., ul. Réwnolegta 5, 02-235 Warszawa
tel.: 22 573 75 00, faks: 22 573 75 64, e-mail: info.pl@krka.biz, www.krkapolska.pl

XIll Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego, Numer KRS: 0000025060,
NIP: 526-10-31-829, Numer REGON: 010164219, Kapitat zaktadowy: 17 490 000,00 zt.




