Ptiloha €. 1 k rozhodnuti o zméné registrace sp.zn. sukls141756/2010

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Spatizalex 10 mg potahované tablety
Spatizalex 20 mg potahované tablety
Spatizalex 40 mg potahované tablety
Spatizalex 80 mg potahované tablety
Atorvastatinum

Pi‘ectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, neZ za¢nete tento piipravek uZivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich uc¢inkli vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich Gc¢inkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékafi nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co jsou Spatizalex potahované tablety a k cemu se pouzivaji

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Spatizalex potahované tablety uzivat
3. Jak se Spatizalex potahované tablety uzivaji

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Spatizalex potahované tablety uchovavat

6. Dalsi informace

1. CO JSOU SPATIZALEX POTAHOVANE TABLETY A K CEMU SE POUZIiVAJi

Spatizalex tablety patii do skupiny Iékd znamych jako statiny, coz jsou léky regulujici mnozstvi lipid
(tukd) v téle.

Spatizalex tablety se pouzivaji ke sniZzeni hladiny lipidl, zndmych jako cholesterol a triglyceridy, v
krvi, a to v pripadech, kdy se mnozstvi tuki nepodafilo snizit dietou s nizkym obsahem tukid a
zmeénami zivotniho stylu. Jestlize je u Vas zvysené riziko onemocnéni srdce, mlizete pouZzit Spatizalex
tablety ke snizeni tohoto rizika, a to i kdyz mate hladinu cholesterolu v normalu. Béhem 1écby byste
mél/a pokraCovat ve standardni dieté ke snizeni mnozstvi cholesterolu.

Spatizalex tablety se také pouZzivaji jako doplnck k jinym lécebnym postuplim na snizeni hladiny
lipidi (napt. LDL aferéza, coz je metoda na snizeni LDL-cholesterolu v krvi) nebo v ptipadech, Ze
tyto postupy nejsou k dispozici.

Cholesterol je latkou, ktera se v téle pfirozené vyskytuje a je nezbytna pro normalni rtst. Avsak pokud
mate v krvi prili§ velké mnozstvi cholesterolu, miize se ukladat na sténach krevnich cév, které se
mohou Casem zablokovat. To byva jednou z nej€astéjSich pfi¢in onemocnéni srdce. Fakt, Ze riziko
onemocnéni srdce se zvysuje se zvySenymi hladinami cholesterolu, je obecné pfijiman. Mezi jiné
faktory, které obvykle zvySuji riziko onemocnéni srdce, patii vysoky krevni tlak, diabetes (cukrovka),
nadvaha, nedostatek pohybu, kouieni nebo srde¢ni onemocnéni v rodinné anamnéze.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE SPATIZALEX
POTAHOVANE TABLETY UZIVAT

Porad’te se svym lékai‘em nebo lékarnikem neZ zacnete uZivat Spatizalex tablety jestliZe:

- mate te¢zké respiracni (dechové) selhavani.

NeuZivejte Spatizalex tablety:

- jestlize jste alergicky/a (pfecitliveély/a) na atorvastatin nebo kteroukoli jinou slozku Spatizalex
tablety uvedenou v Casti 6 ,,Dal§i informace*). Mezi alergické reakce patii kozni vyrazka,
svédeéni, otoky obliceje, rtil, jazyka a hrdla nebo potiZe pfi dychani;
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- mate-1i nebo jste kdy méel/a nemoc, ktera zasahuje jatra;

- jestlize Vam byly zjistény abnormalni hodnoty jaternich testii z nezndmych pficin;

- jste-1i Zena, kterd miiZze mit déti, a neuzivate spolehlivou antikoncepci;

- jste-1i tehotna (nebo se pokousite ot¢hotnét) nebo kojite

- jestlize trpite poruchou svalstva zvanou myopatie (opakované nebo nevysvétlitelné bolesti
svali).

Zv1astni opatrnosti pii uzivani Spatizalex tablety je zapotiebi:

Rizikovée faktory pro svalovy kolaps jsou bolest svalli z nejasné pticiny, kiehkost nebo slabost (s nebo
bez vylucovani rtizové zbarvené moci) doprovazené horeckou a pocitem obecné nepohody nebo
nevolnosti.

Toto jsou pfiznaky vzacnych problému se svaly, které mohou byt n€kdy zavazné a vyustit v poskozeni
ledvin. Pokud na sobé pocitite nektery z vySe uvedenych ptiznaki, okamzité to sdélte svému lékafi.

Spatizalex tablety nemusi byt pro Vas vhodny:
e mate-li problémy s ledvinami
e  trpite-li nedostateCnou Cinnosti §titné zlazy (hypotyroidismus)
e jestlize jste mél/a opakované bolest svalii nebo bolesti svali s nejasnou pii¢inou, nebo
problémy se svaly v osobni nebo rodinné anamnéze
e jestlize jste m¢l/a diive problémy se svaly pfi 1€cbé hypolipidemiky (1€ky snizujicimi hladinu
lipidd, napf. statiny nebo fibraty)
e jestlize pravidelné pijete velké mnozstvi alkoholu
e  jestlize jste prodélal/a onemocnéni jater
e je-li Vam vice nez 70 let
Pokud se Vas né¢kterd z vyse uvedenych podminek tyka, bude potieba, aby Vam lékar vysettil krev
pred zahajenim lécby a béhem ni, a mohl tak predvidat riziko vedlej$ich u¢inka léku na Vase svalstvo.

Vzajemné pusobeni s dal§imi lé¢ivymi pripravky

Existuje nckolik druhti 1€ki, které mohou vzajemné plsobit s Iékem Spatizalex tablety. Riziko
svalového kolapsu by mohlo byt vyssi, pokud uzivate néktery z nize uvedenych léki. V ptipade, ze je
soucasné uzivani takovych 1€kt s atorvastatinem nutné, 1ékat posoudi pfinos a riziko nez Vam je
predepise.

Je dilezité, abyste informoval/a 1€kate, jestlize uzivate:

e I¢ky pouzivané na ovlivnéni ¢innosti Vaseho imunitniho systému, napt. cyklosporin

e nckterd antibiotika nebo antimykotika, napf. erytromycin, klaritromycin, rifampicin,
ketokonazol, itrakonazol

e jiné léky, které reguluji hladiny lipidQ, napf. gemfibrozil, jiné fibraty, ezetimib, niacin,
kolestipol

e n¢které léky ze skupiny blokatord vapnikovych kanalti pouZivané pfi angin€ nebo vysokém

krevnim tlaku, napt. amlodipin

1€ky, které reguluji srde¢ni tep, napt. digoxin

léky pouzivané na lécbu onemocnéni srdce (amiodaron, verapamil, diltiazem)

nékteré benzodiazepiny pouzivané k 1é€bé tzkosti a jinych poruch, napt. nefazodon

1é¢ivé rostliny jako podplrné prostiedky pti depresi (tfezalka teCkovand)

inhibitory proteas pouzivané k 1écbé AIDS, napt. efavirenz, nelfinavir

jiné 1éky, o nichz je znamo, Ze vzajemné plsobi s atorvastatinem, mezi n¢z patii warfarin (na

snizovani krevni srazlivosti), oralni antikoncepce, fenytoin (tzv. antikonvulzivum na 1é¢bu

epilepsie) a antacida (I€ky na travici obtize obsahujici hoi¢ik nebo hlinik)

Prosim, informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate nebo jste uzivala v nedavné dob¢, atoio
lécich, které jsou dostupné bez lékaiského predpisu.

Uzivani Spatizalex tablety s jidlem a pitim

Spatizalex tablety mohou byt uzivany v kteroukoli denni dobu, s jidlem nebo bez né;.
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Soucasné piti velkého mnozstvi grepfruitové §tavy (vice nez 1,2 litru denn€) mulze zvysit ucinek
Spatizalex tablet. Vyvarujte se proto konzumaci velkého mnozstvi této Stavy, uzivate-li Spatizalex
tablety.

Pii 1é6bé timto lékem nepijte pfili§ mnoho alkoholu (podrobné viz &ast 2 ,,Cemu musite vénovat
pozornost, nez zacnete uzivat Spatizalex tablety*).

Téhotenstvi

Neuzivejte Spatizalex tablety, jestlize jste nebo se domnivate, Ze jste téhotnd, nebo se pokousite
otéhotnét. Zeny v plodném véku musi uzivat vhodnou antikoncepci.

Porad’te se s 1¢kafem nebo lékarnikem, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Kojeni

Neuzivejte Spatizalex tablety, jestlize kojite.

Porad’te se s 1¢kafem nebo lékarnikem, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Atorvastatin ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Diilezité informace o nékterych slozkach léku Spatizalex tablety

Spatizalex tablety obsahuji mlény cukr (laktézu). Pokud Vam nékdy lékar sdélil, Ze mate
nesnasenlivost viici nekterym cukriim, porad'te se svym Iékatem, nez zacnete uzivat tento 1ék.

3.  JAK SE SPATIZALEX POTAHOVANE TABLETY UZiVAJI

UZivejte Spatizalex tablety vzdy ptesné tak, jak Vam predepsal Vas Iékat. Nejste-li si jisty/a, zeptejte
se VaSeho lékate nebo 1ékarnika.

Pfed zahijenim lécby Vam lékaf nafidi dietu s nizkym obsahem cholesterolu, kterou byste mél/a
dodrzovat i béhem lécby piipravkem Spatizalex tablety.

Dospéli a starsi pacienti

Obvykla pocatecni davka Spatizalex tablet je 10 mg jednou denné. Pokud to bude nutné, Iékai Vam
tuto davku zvysi na takovou, kterou skutecné potiebujete. Bude ménit davku v intervalu 4 tydnti nebo
delsim. Nejvyssi piipustna davka Spatizalex tablet je 80 mg jednou denné.

Déti:

Lécbu déti musi provadét pouze specializovany odbornik.

Pii poruse funkce ledvin:

Neni tieba upravovat davkovani. Rid’te se pokyny Vaseho 1ékate.
Pii porusSe funkce jater:

Pacienti s naruSenou funkci jater musi uzivat Spatizalex tablety s opatrnosti. Pfed zahajenim lécby a
periodicky béhem 1écby Vam lékat bude délat jaterni testy.

Spatizalex tablety je tfeba polykat celé a zapijet sklenici vody, a mohou byt uzivany v kteroukoli denni
dobu, s jidlem nebo bez jidla. Nicméné snazte se uzivat tablety vzdy ve stejnou denni dobu.

Dobu trvani 1é¢by pripravkem Spatizalex tablety urci 1ékafr.
JestliZe jste uZil/a vice Spatizalex tablet, neZ jste mél/a:

Pokud jste uzil/a vice Spatizalex tablet, nez je uvedeno v této piibalové informaci nebo nez Vam

svvr

JestliZe jste zapomnél/a uZzit Spatizalex tablety:

Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil/a vynechanou davku. Pokracujte v uzivani tak, jak
Vam predepsal 1ékar.
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JestliZe jste prestal/a uZivat Spatizalex tablety:
Bez porady s lékafem neménite davku nebo nepiestavejte uzivat Spatizalex tablety.

Mate-li jakékoli dals$i otdzky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mize mit i Spatizalex tablety nezadouci U€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Obvyklymi vedlejsimi ucinky jsou poruchy traveni jako zacpa, plynatost,
Spatné zazivani a bolesti zaludku, které obvykle vymizi béhem 1écby. Dalsi vedlejsi Gcinky jsou
popsany nize.

* Poruchy spanku vcetné nespavosti a no¢nich mur

* Ztrata paméti

* Sexualni potize

* Deprese

* Dychaci potiZe, mezi které patii pretrvavajici kasel a/nebo dusnost nebo horecka

VELMI ZAVAZNE VEDLEJSI UCINKY

Pokud se u Vias vyskytne néktery z nasledujicich priznaki, prestaiite uZivat Spatizalex tablety a
informujte okamzité VaSeho lékare nebo vyhledejte nejblizsi lékaFskou pohotovost nebo
nemocnici.

Velmi vzicné vedlejSi ucinky (vyskytujici se méné nez u 1 z 10 000 pacientii)

- alergické reakce s otokem jazyka, hrtanu a ust, které mohou zpisobit dychaci obtize
(angioneuroticky edém, anafylaxe)

- zéavazné reakce klUze projevujici se skvrnitou rudou vyrazkou, zavaznym puchytovitym
onemocnénim klize, ust, o¢i a pohlavnich organt

Vzicné vedlejsi ucinky (vyskytujici se u 1 az 10 pacientii z 10 000)

Jako vSechny podobné léky, Spatizalex tablety mohou mit vliv na pohybové ustroji. Ve vzacnych
ptipadech vyvolavaji bolest, zanéty a onemocnéni svall, které se miize vyvinout v Zivotu nebezpecny
kolaps svalové tkané.

Vyhledejte okamzZité Vaseho lékare, pokud pocit'ujete bolest nebo slabost svalii, zvlasté pokud se
soucasné necitite dobie nebo mate horecku, protoZe v takovém pripadé je tieba vysadit
Spatizalex tablety nebo sniZit jejich davky.

Toto jsou velmi zavazné vedlejsi uc¢inky. MoZn4, Ze budete potiebovat naléhavou 1ékai'skou péci
nebo hospitalizaci.

ZAVAZNE VEDLEJSI UCINKY
Pokud se u Vias vyskytne néktery z nasledujicich pfiznaki, vyhledejte okamzZité Vaseho 1ékare

nebo nejblizsi 1ékaiskou pohotovost nebo nemocnici:

Méné Casté zavazné vedlejsi ucinky (vyskvtujici se u 1 az 10 pacientu z 1 000)
- pankreatitida (zdnét slinivky bfisni vedouci k bolestem zaludku)

Vzacné zavazné vedlejsi uéinky (vyskvtujici se u 1 az 10 pacientu z 10 000)

- zanét jater - zanét svall

- Zloutenka (Zloutnuti kiize a o¢niho bélma) - kolaps svalové tkan¢

Velmi vzicné zdvazné vedlejSi u¢inky (vyskvtujici se u méné nez 1 z 10 000 pacientii)

- selhéni jater

- prasknuti Slach (projevuje se jako ostra bolest, znacna slabost, neschopnost pouZzivat postizenou
ruku nebo nohu)
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OSTATNI VEDLEJSI UCINKY
Informujte VaSeho lékare, jestliZe pocit'ujete kterykoli z niZe uvedenych priznakii:

Casté vedlejsi ucinky (vyskytujici se u 1 a7 10 pacientii ze 100)

- alergické reakce - svédéni
- nespavost - bolest svalil
- bolesti hlavy - bolest kloubii
- zavraté - slabost
- bolest zaludku - bolest hrudniku
- zacpa - bolest zad
- nadymani v zaludku - oteklé ruce a nohy
- travici potize - sniZeni citlivosti kliZe na svétlo,
- nauzea (nutkani na zvraceni) dotyk nebo bolest
- prijmy - znecitlivéni nebo mravenceni v prstech na rukou
- kozni vyrazka nebo na nohou
M¢éné casté vedlejsi ucinky (vyskytujici se u 1 aZ 10 pacientii z 1 000)
- neocekavané krvaceni nebo tvorba modfin - koprtivka (urtikarie)
- vypadadvani vlasi - svalové kiecCe
- zvySena nebo snizend hladina cukru v krvi - impotence
- indispozice - pribyvani na vaze
- ztrata chuti - poruchy paméti
- zvraceni (nevolnost) - zvonéni v uSich (tinitus)

- Pocit slabosti nebo okamzité ztraty sily v nohou (periferni neuropatie)

Velmi vzacné vedlejsi ucinky (vyskytujici se u méné nez 1 z 10 000 pacientii)
- ztrata sluchu
- poruchy vidéni
- neobvyklé zvétSeni prsou u muzii (gynekomastie)
- snizeni vnimani chuti (dysgeuzie)

Ovlivnéni laboratornich testi
- abnormalni hodnoty jaternich testii (zvySené hladiny sérovych transaminas)
- abnormalni hodnoty vySetfeni funkce ledvin (zvySené hladiny kreatinfosfokinasy v séru)

Pokud se kterykoli z neZidoucich ufinku vyskytne v zivaZzné miie, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo lékarnikovi.

5. JAK SPATIZALEX POTAHOVANE TABLETY UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.
Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Spatizalex tablety nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce, lahvicce a na
blistru. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho meésice.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Nepouzitelné 1éCivo
vrat'te do 1ékarny. Tato opatfeni pomahaji chrénit zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co Spatizalex tablety obsahuji:

Lécivou latkou pfipravku Spatizalex tablety je atorvastatinum jako atorvastatinum calcicum. Jedna
potahovand tableta obsahuje 10 mg, 20 mg, 40mg nebo 80 mg atorvastatinum ve formée
atorvastatinum calcicum.

DalSimi slozkami piipravku jsou:

Jadro tablety: laktosa, mikrokrystalicka celulosa, hyprolosa, uhli¢itan sodny, koloidni bezvody oxid
kfemicCity, natrium-lauryl-sulfat, butylhydroxyanisol, butylhydroxytoluen, sodna stl kroskarmelosy a
magnesium-stearat.
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Potahova vrstva: polyvinylalkohol, oxid titani¢ity (E171), mastek, sojovy lecithin, xanthanova
klovatina a ¢erny inkoust.

Jak Spatizalex tablety vypada a co obsahuje toto baleni:

10 mg:
20 mg:
40 mg:

80 mg:

Bilé az smetanové zbarvené, ovalné, potahované tablety s potiskem ,,RX 12 na jedné strané
a hladké na stran¢ druhé.

Bilé az smetanove zbarvené, ovalné, potahované tablety s potiskem ,,RX 828 na jedné
stran¢ a hladké na stran¢ druhé.

Bil¢ az smetanove zbarvené, ovalné, potahované tablety s potiskem ,,RX 829 na jedné
stran¢ a hladké na stran¢ druhé.

Bil¢ az smetanove zbarvené, ovalné, potahované tablety s potiskem ,,RX 830 na jedné
stran¢ a hladké na stran¢ druhé.

Velikosti baleni: 7, 10, 14, 20, 28, 30, 56, 98 a 100 potahovanych tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Ranbaxy (UK) Limited, Londyn, Velka Britanie

Vyrobce:

Ranbaxy Ireland Ltd., Spafield, Cork Road, Cashel, Co. Tipperary, Irsko

Cemelog BRS-KFT, 2040 Budaérs, Vasut u. 2, Mad’arsko

Terapia SA, 124 Fabricii Street, 400632 Cluj - Napoca 313 Splaiui, Bucharest, Rumunsko
Basics GmbH, Hemmelrather Weg 201, D-51377 Leverkusen, Némecko

Tento 1é¢ivy pripravek je registrovan v ¢lenskych zemich EHP pod nasledujicimi nazvy:

Bulharsko Atorvistat 10/20/40/80 mg

Ceské republika SPATIZALEX 10/20/40/80 mg potahované tablety
Dansko Atorin 10/20/40/80 mg tablets

Litva Abaran10/20/40/80 mg plévele dengtos tabletes
Lotyssko Abaran 10/20/40/80 mg apvalkotas tabletes

Polsko Storvas

Recko Atorvastatin 10/20/40/80 mg tablets

Slovensko SPATIZALEX 10/20/40/80 mg tablety

Tato pribalova informace byla naposledy schvilena:
19.8.2010
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