Sp. zn. sukls273200/2023, sukls273206/2023, sukls273207/2023, sukls273209/2023
Pribalova informace: informace pro pacienta

Atoris Plus 10 mg/10 mg potahované tablety
Atoris Plus 10 mg/20 mg potahované tablety
Atoris Plus 10 mg/40 mg potahované tablety
Atoris Plus 10 mg/80 mg potahované tablety
ezetimib/atorvastatin

Ptectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento piipravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

- Tento ptipravek byl ptedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobe. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sd€lte to svému lékari nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Atoris Plus a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Atoris Plus uzivat
Jak se ptipravek Atoris Plus uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Atoris Plus uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

QAP

1. Co je pripravek Atoris Plus a k ¢emu se pouZziva

Pripravek Atoris Plus je 1ék urceny ke sniZeni zvySenych hladin cholesterolu. Ptipravek Atoris Plus
obsahuje ezetimib a atorvastatin.

Pripravek Atoris Plus se pouziva u dospélych ke snizovani hladin celkového cholesterolu, ,,$patného*
(LDL) cholesterolu a tukovych latek nazyvanych triglyceridy v krvi. Pfipravek Atoris Plus navic zvySuje
hladiny ,,dobrého* (HDL) cholesterolu.

Ptipravek Atoris Plus snizuje hladiny cholesterolu dvéma zplsoby. Snizuje mnoZzstvi cholesterolu
vstiebavaného v travicim traktu i mnozstvi cholesterolu, ktery si télo samo vytvari.

Cholesterol je jednou z n€kolika tukovych latek nachazejicich se v krevnim fecisti. Celkovy cholesterol
se sklada zejména z LDL a HDL cholesterolu.

LDL cholesterol se ¢asto nazyva ,,Spatny* cholesterol, protoze se mize hromadit ve sténach tepen, kde
vytvori plat. Takovéto nahromadéni v platu mize zapfiCinit zuzeni tepen. Toto ziZeni miZze poté
zpomalit nebo zablokovat pritok krve do zivotné dulezitych organt, jako je srdce a mozek. Toto
zablokovani krevniho pritoku muze vést k srdeénimu infarktu nebo mrtvici (cévni mozkové ptihod¢).

HDL cholesterol se Casto nazyva ,,dobry* cholesterol, protoze napomaha branit hromadéni $patného
cholesterolu v tepnach a chrani tak pfed onemocnénim srdce.

Triglyceridy jsou jinou formou tuku v krvi, kterd mtize zvySovat riziko onemocnéni srdce.

Pripravek Atoris Plus se pouziva u pacient, kterym se nedafi snizit hladinu cholesterolu v krvi pouze
dietou. Béhem uzivani tohoto 1éku byste méli drzet dietu snizujici hladinu cholesterolu.
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Pripravek Atoris Plus se pouziva jako doplnék k dieté na sniZeni cholesterolu, pokud mate:

zvySenou hladinou cholesterolu v krvi (tzv. primarni hypercholesterolemie [heterozygotni
familiarni i nefamiliarni] nebo zvySenou hladinu tuku v krvi (smiSenou hyperlipidemii))

- kterou nelze dobfe snizit uzivanim samotného statinu;

- k jejimuz sniZeni uzivate statin a ezetimib v samostatnych tabletach.

dédicné onemocnéni (homozygotni familiarni hypercholesterolémii), které zvySuje hladinu
cholesterolu v krvi. Muzete také podstoupit dalsi 1écbu.

srdecni onemocnéni. Piipravek Atoris Plus snizuje riziko srde¢niho infarktu, mozkové mrtvice,
operace ke zvyseni pritoku krve srdcem nebo hospitalizace pro bolest na hrudi.

Pripravek Atoris Plus Vam nepomtize zhubnout.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek Atoris Plus uzivat

Neuzivejte pripravek Atoris Plus

pokud jste alergicky(a) na ezetimib, atorvastatin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6).

pokud mate nebo jste nékdy mél(a) onemocnéni postihujici jatra,

pokud jste mél(a) neobjasnéné abnormalni hodnoty jaternich testt,

pokud jste Zena v reprodukénim véku a nepouzivate vhodnou antikoncepci,

pokud jste t¢hotna nebo te€hotenstvi planujete, nebo pokud kojite,

pokud pouzivate k 1é¢b¢ hepatitidy C kombinaci glekaprevir/pibrentasvir.

Upozornéni a opatieni
Ptred uzitim ptipravku Atoris Plus se porad'te se svym Iékatem nebo 1ékarnikem pokud

jste v minulosti mél(a) cévni mozkovou piihodu s krvacenim do mozku nebo pokud mate v mozku
malé dutinky vyplnéné tekutinou po ptedchozich cévnich mozkovych ptihodach,

mate problémy s ledvinami,

mate malo aktivni Stitnou zlazu (hypotyredzu),

jste mél(a) opakovanou nebo nevysvétlitelnou bolest svaltl, mate v osobni nebo rodinné anamnéze
svalové problémy,

jste v minulosti mél(a) svalové problémy béhem 1écby jinymi 1éky snizujicimi hladinu lipidd
(napf. jiné ,,statiny* nebo ,,fibraty*),

pravideln¢ pijete velké mnozstvi alkoholu,

mate v anamnéze jaterni onemocnéni,

je Vam vice nez 70 let,

Vam lékar sdelil, ze mate nesnasenlivost nékterych cukri, kontaktujte ptfed uzitim tohoto
ptipravku svého lékare,

uzivate nebo jste v poslednich 7 dnech uzival(a) 1é¢ivy piipravek obsahujici kyselinu fusidovou
(k 1é¢be bakterialni infekce), podavany usty nebo ve formé injekce. Kombinace kyseliny fusidové
a pripravku Atoris Plus mize vést k zavaznym svalovym obtizim (rhabdomyolyza),

mate nebo jste v minulosti mél(a) myastenii (onemocnéni doprovazené celkovou slabosti svald,
v nekterych pripadech vcetné svali pouzivanych pii dychani) nebo o¢ni formu myastenie
(onemocnéni zpasobujici slabost svali oka), nebot’ statiny mohou nékdy onemocnéni zhorsit nebo
vést k vyskytu myastenie (viz bod 4).

Okamzité kontaktujte svého lékaie, pokud zaznamenate pri uZivani piipravku Atoris Plus
nevysvétlitelnou bolest svali, citlivost nebo slabost. To proto, Ze ve vzacnych pfipadech mohou byt
svalové problémy zavazné, protoze mohou zahrnovat rozpad svali vedouci k poSkozeni ledvin. Je
Znamo, Ze atorvastatin zptisobuje svalové problémy a u ezetimibu byly také hlaseny piipady svalovych
problémi.

Informujte také svého lékare nebo lékarnika, pokud mate svalovou slabost, kterd neustava. K diagnostice
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a 1écbe tohoto problému mohou byt zapotrebi dalsi testy a 1éky.

Pted uzitim pfipravku Atoris Plus se porad'te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:
- pokud mate t€zké respiracni (dechové) selhani.

Pokud se Vas néktery z téchto bodu tyka (nebo si nejste jisti), porad’te se se svym lékatem nebo
lékarnikem diive, nez za¢nete uzivat pripravek Atoris Plus, protoze Vas Iékai bude muset pred lécbou
ptipravkem Atoris Plus a piipadn¢ i béhem ni provést krevni testy, aby predpovédél riziko nezddoucich
ucinkt souvisejicich se svaly. Je znamo, ze riziko nezddoucich ucinkd souvisejicich se svaly, napf.
rhabdomyolyzy (rozpad kosterniho svalstva), se zvySuje pfi soucasném uzivani nékterych 1é¢ivych
ptipravka (viz bod 2 ,,Dalsi 1é¢ivé ptipravky a ptipravek Atoris Plus®).

Béhem uzivani tohoto pripravku Vas bude I€kat peclivé sledovat, pokud mate cukrovku nebo u Vas
existuje riziko vzniku cukrovky. Riziko vzniku cukrovky je pravdépodobné, pokud mate vysokou
hladinu cukrt a tuk v krvi, mate nadvahu a vysoky krevni tlak.

Informujte svého lékare o vSech VasSich zdravotnich obtizich véetné alergii.

Kombinovanému pouziti ptipravku Atoris Plus a fibratt (Iéky na sniZeni cholesterolu) je tieba se
vyhnout, protoZe kombinované pouziti ptipravku Atoris Plus a fibratii nebylo studovano.

Déti a dospivajici
Ptipravek Atoris Plus se nedoporucuje u déti a dospivajicich.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Atoris Plus
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat, véetné 1ékl bez 1ékarského predpisu.

Nekteré 1écivé ptipravky mohou ovliviiovat Ginek ptipravku Atoris Plus nebo miize byt jejich tcinek

ptipravkem Atoris Plus ovlivnén (viz bod 3). Tento typ vzajemného ovliviiovani mize zpisobit, ze jeden

nebo oba 1éky se stanou méné G¢innymi. Pripadné se mlze zvysit riziko nebo zadvaznost nezadoucich

ucinkt, vcetné zavazného stavu poskozeni svalové hmoty znamého jako rhabdomyolyza popsaného

v bodé 4:

- cyklosporin (1ék ¢asto pouzivany u pacientd po transplantaci organi),

- erythromycin, klarithromycin, telithromycin, kyselina fusidova**, rifampicin (léky k 1écbé
bakterialnich infekci),

- ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, flukonazol, posakonazol (Iéky k 1é¢bé plisnovych infekci),

- gemfibrozil, ostatni fibraty, kyselina nikotinova, derivaty, kolestipol, kolestyramin (léky na
regulovani hladin lipida

- nektere blokatory vapnikového kanalu pouzivané k 1é¢bé anginy pectoris nebo vysokého krevniho
tlaku, napt. amlodipin, diltiazem,

- digoxin, verapamil, amiodaron (Iéky regulujici srde¢ni rytmus),

- léky pouzivané k lécbeé HIV, napft. ritonavir, lopinavir, atazanavir, indinavir, darunavir,
kombinace tipranavir/ritonavir atd. (1éky k 1é¢bé AIDS),

- nekteré 1éky pouzivané k 1é¢bé hepatitidy C, napf. telaprevir, boceprevir a kombinace
elbasvir/grazoprevir,

- daptomycin (pouzivany k 1é¢bé komplikovanych infekci kize a podkozi a bakteriémie
(pritomnost bakterii v krvi)).

**Pokud poti‘ebujete k 1é¢bé bakterialni infekce uZivat peroralni (uZivanou usty) kyselinu
fusidovou, budete muset uZivani tohoto pripravku docasné pierusit. Vas lIékai Vam iekne, kdy je
bezpecné znovu zacit pripravek Atoris Plus uzivat. UZivani piipravku Atoris Plus s kyselinou
fusidovou miuzZe vzacné vést ke svalové slabosti, citlivosti nebo bolesti (rhabdomyolyza). Dalsi
informace tykajici se rhabdomyolyzy naleznete v bodé 4.

- Dalsi 1éky, o nichZ je znamo, Ze se ovliviwji s pfipravkem Atoris Plus:
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- peroralni antikoncepce (1éky zabranujici ot¢hotnéni),

- stiripentol (antikonvulzivum pouZzivané k 1é¢b¢ epilepsie),

- cimetidin (1€k pouzivany k 1écbé paleni zahy a zaludec€nich viedi),

- fenazon (lék proti bolesti),

- antacida (ptipravky k 1é¢bé poruch traveni obsahujici hlinik nebo hot¢ik),

- warfarin, fenprokumon, acenokumarol nebo fluindion (Iéky zabraiujici tvorbé krevnich
srazenin),

- kolchicin (pouziva se k 1é¢b¢ dny),

- trezalka teCkovana (k 1é¢be depresi).

Piipravek Atoris Plus s jidlem, pitim a alkoholem
Viz bod 3 Jak se ptipravek Atoris Plus uziva. Prosim, vezméte v uvahu nésledujici:

Grapefruitova stava
Neuzivejte vic nez jednu nebo dvé malé sklenicky grapefruitové §t4vy denné, protoze velka mnozstvi
grapefruitové $t4vy mohou meénit ucinek ptipravku Atoris Plus.

Alkohol
Vyhnéte se konzumovani pfili§ velkého mnozstvi alkoholu béhem uZivani tohoto pfipravku. Dalsi
podrobnosti viz bod 2 ,,Upozornéni a opatfeni®.

Téhotenstvi a kojeni

Ptipravek Atoris Plus neuzivejte, pokud jste t€hotna, snazite se ot€hotnét nebo se domnivate, ze mazete
byt té¢hotna. Pripravek Atoris Plus neuZivejte, pokud miizete otéhotnét a nepouzivate spolehlivou
antikoncepci. Pokud béhem uZzivani ptipravku Atoris Plus otéhotnite, prestante jej ihned uzivat a
informujte svého lékare.

Neuzivejte ptipravek Atoris Plus, pokud kojite.
Bezpecnost ptipravku Atoris Plus béhem téhotenstvi a kojeni nebyla dosud prokézana.
Porad’te se se svym lékafem nebo l1ékarnikem dfive, nez za¢nete tento ptipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Nepredpoklada se, Ze by ptipravek Atoris Plus naruSoval schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Je vSak
nutno vzit v potaz, Ze neékteii lidé mohou po uziti ptipravku Atoris Plus pocitovat zavrat’.

Piipravek Atoris Plus obsahuje laktosu a sodik.

Jestlize Vam lékar sdélil, Ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym lékatem, nez zacnete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, ze je
v podstate ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Atoris Plus uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokynti svého 1ékare. Vas 1ékat ur¢i vhodnou silu tablet, a

to v zavislosti na soucasné 1é¢bé a stupni Vaseho osobniho rizika.

Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

- Drtive, nez zacnete ptipravek Atoris Plus uZivat, musite jiz dodrZzovat dietu na sniZeni hladiny
cholesterolu.

- V této cholesterol snizujici dieté¢ musite pii uzivani pripravku Atoris Plus pokracovat.

Vzhledem k tomu, Ze tableta nema pulici ryhu, ma byt spolknuta vcelku a nema se délit.

Jaké mnozstvi pfipravku se uziva




Doporucena davka je jedna tableta piipravku Atoris Plus uzivana tsty jednou denné.

Zptsob podani
Ptipravek Atoris Plus lze uzit kdykoliv béhem dne. Muzete jej uzivat s jidlem nebo bez jidla.

Pokud Vam lékat predepsal ptipravek Atoris Plus spolu s kolestyraminem nebo jakymkoliv jinym
sekvestrantem zlucovych kyselin (Iéky na sniZeni hladiny cholesterolu), musite ptipravek Atoris Plus
uzivat nejméné 2 hodiny piedtim nebo 4 hodiny poté, co uzijete sekvestrant zlucovych kyselin.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Atoris Plus, nezZ jste mél(a)
Kontaktujte prosim svého 1ékate nebo l1ékarnika.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Atoris Plus
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, vezméte si dalsi davku v obvyklou dobu piisti den.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptfipravku, zeptejte se svého lékate nebo
Iekarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky muze mit pfipravek Atoris Plus nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud u sebe zpozorujete nékteré z nasledujicich zavaZznych nezadoucich ucinkua nebo priznakd,

prestaiite tablety uZivat a ihned se obrat’te na svého lékare nebo vyhledejte nejbliz§i nemocnici
nebo pohotovostni sluzbu.

potize s dychanim

- zavazné onemocnéni s tézkym olupovanim a otokem kiize, tvorbou puchyit na kiizi, v ustech,
ocich, pohlavnich organech a s horeckou; kozni vyrazka s rizovo-Cervenymi skvrnami, zejména
na dlanich nebo chodidlech, které mohou piechazet do puchyit

- svalova slabost, citlivost, bolest, natrzeni svali nebo Cervenohnédé zabarveni moci a zejména,
pokud se souCasn¢é necitite dobfe nebo mate vysokou teplotu, miZze to byt zplsobeno
abnormalnim rozpadem svalti (rhabdomyolyza), coz miize byt zivot ohrozujici a mize vést k
problémtim s ledvinami

- onemocnéni lupus-like syndrom (zahrnujici vyrazku, poruchy kloubti a u¢inky na krvinky)

Musite se poradit se svym lékafem co nejdiive, pokud Vas postihnou problémy s neo¢ekavanym
nebo neobvyklym krvacenim nebo tvorbou modfin, protoze to miize ukazovat na potize s jatry.

Byly hlaseny nasledujici ¢asté nezadouci G€inky (mohou postihnout az 1 z 10 osob):
- prijem,
- bolest svalt.

Byly hlaseny nasledujici méné casté nezadouci G¢inky (mohou postihnout az 1 z 100 osob):
- chiipka,

- deprese, potize s usinanim, poruchy spanku,

- zavrat’, bolest hlavy, mravenceni,

- pomaly srde¢ni tep,

- navaly horka,



dusnost,

bolest bficha, nadymani biicha, zacpa, zazivaci potiZe, plynatost, Casta stolice, zanét Zaludku,
nevolnost, Zalude¢ni diskomfort, podrazdéni zaludku,

akné, kopftivka,

bolesti kloubti, bolesti zad, kifeCe v nohou, svalova unava, kifeCe nebo slabost, bolest rukou a
nohou

neobvykla slabost, pocit inavy nebo pocit, kdy se necitite dobie, otoky, zejména kotnikid (edém),
zvyseni nékterych laboratornich krevnich testd jaternich nebo svalovych funkci (CK)

zvySeni télesné hmotnosti.

Nasledujici nezadouci ucinky byly hlaseny s neznamou frekvenci (frekvenci nelze z dostupnych tidaji

urcit):

myasthenia gravis (onemocnéni zpasobujici celkovou svalovou slabost, v nékterych ptipadech
vcetn¢ svall pouzivanych pfi dychani),

o¢ni forma myastenie (onemocnéni zpusobujici slabost o¢nich svali).

Pokud pocitujete slabost v rukou nebo nohou, ktera se zhorSuje po urcité aktivite, dvojité vidéni nebo
pokles vicek, potize s polykanim nebo dusnost, porad’te se se svym lékafem.

U osob uzivajicich ptipravek Atoris Plus nebo tablety ezetimibu nebo atorvastatinu byly navic hlaseny
nasledujici nezadouci ucinky:

alergické reakce, vcetné otoku obliceje, rtil, jazyka a/nebo hrdla, které mohou zpisobit potize s
dychanim nebo polykanim (coz vyzaduje okamzitou 1écbu),

vyvysena Cervena vyrazka, nékdy s terCovitymi lézemi,

jaterni problémy,

kasel,

paleni zahy,

snizeni chuti k jidlu, ztrata chuti k jidlu,

vysoky krevni tlak,

kozni vyrazka a svédeni; alergické reakce, véetné vyrazky a kopftivky,

poranéni Slach,

zlucové kameny nebo zanét zlucniku (ktery mtize zpiisobit bolest biicha, nevolnost, zvraceni),
zanét slinivky bfisni, Casto se silnou bolesti biicha,

snizeni poctu krevnich buné€k, které mtize zpusobit tvorbu modfin/krvaceni (trombocytopenie),
zanét nosnich dutin; krvaceni z nosu,

bolest §ije, bolest, bolest na hrudi, bolest v krku,

zvySeni a snizeni hladiny cukru v krvi (pokud mate cukrovku, méli byste pokracovat v pe¢livém
sledovani hladiny cukru v krvi),

no¢ni mury,

necitlivost nebo brnéni prstil na rukou a nohou,

snizeni pocitu vnimani bolesti nebo dotyku,

zmeéna chut'ového vjemu, sucho v ustech,

ztrata paméti,

zvonéni v usich a/nebo v hlave; ztrata sluchu,

zvraceni,

fihani,

vypadavani vlasa,

zvySena teplota,

pozitivni testy moci na pfitomnost bilych krvinek,

rozmazané vidéni; poruchy vidéni,

gynekomastie (zvétSeni prsou u muzi).

Mozné nezadouci ucinky hlasené pti uzivani nekterych statinti

sexualni potize
deprese
dychaci potize, vetné pretrvavajiciho kasle a/nebo dusnosti nebo horecky
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cukrovka. Ta je pravdépodobngjsi, pokud mate vysokou hladinu cukri a tuki v krvi, mate
nadvahu a vysoky krevni tlak. Vas 1ékaf Vas bude béhem uzivani tohoto 1éku sledovat

bolest svalt, citlivost nebo slabost, ktera je trvala, a zejména pokud se soucasné necitite dobie
nebo mate vysokou teplotu, ktera nemusi po ukoncCeni uzivani piipravku Atoris Plus odeznit
(frekvence neni znama).

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi. Stejne
postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci ucinky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezddoucich u¢inkd mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

5.

Jak pripravek Atoris Plus uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pied vlhkosti.
Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6.

Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Atoris Plus obsahuje

Lécivymi latkami jsou ezetimib a atorvastatin.

10 mg/10 mg: Jedna potahovana tableta obsahuje 10 mg ezetimibu a trihydrat vapenaté soli
atorvastatinu odpovidajici 10 mg atorvastatinu.

10 mg/20 mg: Jedna potahovand tableta obsahuje 10 mg ezetimibu a trihydrat vapenaté soli
atorvastatinu odpovidajici 20 mg atorvastatinu.

10 mg/40 mg: Jedna potahovana tableta obsahuje 10 mg ezetimibu a trihydrat vapenaté soli
atorvastatinu odpovidajici 40 mg atorvastatinu.

10 mg/80 mg: Jedna potahovand tableta obsahuje 10 mg ezetimibu a trihydrat vapenaté soli
atorvastatinu odpovidajici 80 mg atorvastatinu.

Dalsimi slozkami jsou: Uhli¢itan vapenaty, hyproloza, mikrokrystalicka celul6za, monohydrat
laktozy, sodna stl kroskarmeldzy, polysorbat 80, koloidni bezvody oxid kfemicity, magnesium-
stearat, natrium-lauryl-sulfat, povidon K 30, mannitol, natrium-stearyl-fumarat a zluty oxid
zelezity (E 172) v jadru tablety a hypromeldza, makrogol (E 1521), oxid titani¢ity (E 171),
mastek (E553b), zluty oxid Zelezity (E 172) (pouze pro 10 mg/10 mg, 10 mg/20 mg), Cerveny
oxid zelezity (E 172) (pouze pro 10 mg/20 mg, 10 mg/40 mg, 10 mg/80 mg) a Cerny oxid Zelezity
(E 172) (pouze pro 10 mg/80 mg) v potahu tablety. Viz bod 2 ,,Pfipravek Atoris Plus obsahuje
laktosu a sodik*.

Jak pripravek Atoris Plus vypada a co obsahuje toto baleni
Atoris Plus 10 mg/10 mg jsou svétle zluté, ovalné, bikonvexni potahované tablety, ozna¢ené Al na
jedné stran¢ tablety. Rozméry tablety: pfiblizné 13x6 mm.
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Atoris Plus 10 mg/20 mg jsou svétle oranzové, bikonvexni potahované tablety tvaru tobolky, ozna¢ené
A2 na jedné stran¢ tablety. Rozmeéry tablety: ptiblizné 14x6 mm.

Atoris Plus 10 mg/40 mg jsou svétle rizové, ovalné, bikonvexni potahované tablety, oznacené A4 na
jedné strané tablety. Rozméry tablety: pfiblizn€ 17x8 mm.

Atoris Plus 10 mg/80 mg jsou svétle fialové, ovalng, bikonvexni potahované tablety, oznacené A8 na
jedné strané tablety. Rozméry tablety: pfiblizn€ 19x9 mm.

Ptipravek Atoris Plus je dostupny v blistrech obsahujicich 10, 20, 30, 60, 90 nebo 100 potahovanych
tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZzitel rozhodnuti o registraci
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobce 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann - Strafie 5, 27472 Cuxhaven, Némecko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan
od témito nazvy:

Nazev ¢lenského statu Nazev 1écivého pipravku

Bulharsko Ko-Atopuc 10 mg/10 mg punmupanu TadneTkn
Ko-Aropuc 10 mg/20 mg punmupanu TadneTku
Ko-Atopuc 10 mg/40 mg ¢punmupanu tabiaeTku
Ko-Atopuc 10 mg/80 mg ¢unmupanu TadneTkn

Ceska republika Atoris Plus
Estonsko Atoritimb
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
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

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

Polsko Coatoris

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
Recko Co-Atoridor

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

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 26. 11. 2024

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho tGstavu
pro kontrolu 1é¢iv (www.sukl.cz).



