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Navodilo za uporabo

Amlodipin/atorvastatin Krka 5 mg/10 mg filmsko obloZene tablete
Amlodipin/atorvastatin Krka 10 mg/10 mg filmsko obloZene tablete
amlodipin/atorvastatin

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli nezeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavije
4,

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Amlodipin/atorvastatin Krka in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Amlodipin/atorvastatin Krka
Kako jemati zdravilo Amlodipin/atorvastatin Krka

Mozni nezeleni u€inki

Shranjevanje zdravila Amlodipin/atorvastatin Krka

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

AN S

1. Kaj je zdravilo Amlodipin/atorvastatin Krka in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Amlodipin/atorvastatin Krka se uporablja za preprecevanje srénozilnih dogodkov (npr.
angine pektoris, sr¢ne kapi) pri bolnikih z visokim krvnim tlakom in z dodatnimi dejavniki tveganja za
srénozilne bolezni, kot so kajenje, Cezmerna telesna masa, zvisan nivo holesterola v krvi, bolezen srca
v druzini ali sladkorna bolezen. Za bolnika predstavlja obstoj takSnih dejavnikov tveganja v povezavi z
visokim krvnim tlakom povecano tveganje za pojav sr¢nozilnih dogodkov.

Zdravilo Amlodipin/atorvastatin Krka je sestavljeno iz dveh zdravilnih u€inkovin, amlodipina (iz
skupine zdravil zaviralci kalcijevih kanalckov) in atorvastatina (iz skupine zdravil statini) in se
uporablja, ¢e vas zdravnik oceni, da je potrebno zdravljenje z uporabo obeh u¢inkovin. Amlodipin se
uporablja za zniZzevanje visokega krvnega tlaka (hipertenzije), atorvastatin pa znizuje raven holesterola
v krvi.

Hipertenzija ali visok krvni tlak je zdravstveno stanje, pri katerem je krvni tlak dolgotrajno
nenormalno povi$an in je eden izmed dejavnikov tveganja za srénozilne dogodke (npr. angino
pektoris, sréno kap, mozgansko kap).

Holesterol je snov, ki je naravno prisotna v telesu in je potrebna za normalno rast. Ce pa je holesterola
v vasi krvi prevec, se lahko za¢ne nalagati na stene krvnih Zil, kar povec¢a tveganje za nastanek krvnih
strdkov in sré¢nozilnih dogodkov. To je eden najpogostejsih vzrokov za bolezni srca.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Amlodipin/atorvastatin Krka
Ne jemljite zdravila Amlodipin/atorvastatin Krka

- Ce ste alergi¢ni na amlodipin ali atorvastatin ali kateri koli drug zaviralec kalcijevih kanalckov,
- Ce ste alergi¢ni na katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6),
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- ¢e imate bolezen jeter (ali ste imeli bolezen jeter v preteklosti, glejte poglavje »Opozorila in
previdnostni ukrepi«),

- e ste imeli nepojasnjene nenormalne izvide krvnih testov za spremljanje jetrne funkcije,

- Ce ste noseci, skusate zanositi ali ¢e dojite,

- ¢e jemljete katero od naslednjih zdravil: ketokonazol, itrakonazol (zdravili, ki ju uporabljamo za
zdravljenje glivi¢nih okuzb ali mikoz), telitromicin (antibiotik),

- ¢e imate moc¢no znizan krvni tlak (hipotenzijo),

- ¢e imate zozenje aortne sréne zaklopke (aortno stenozo) ali kardiogeni Sok (stanje, pri katerem
vasSe srce ne zmore preskrbeti dovolj krvi za telo),

- ¢e imate sré¢no popuscanje po preboleli sréni kapi,

- ¢e uporabljate kombinacijo glekaprevirja/pibrentasvirja za zdravljenje hepatitisa C.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred za¢etkom jemanja zdravila Amlodipin/atorvastatin Krka se posvetujte z zdravnikom ali

farmacevtom.

- ¢e imate hude tezave z dihanjem,

- ¢e jemljete zdravilo, imenovano fusidna kislina (zdravilo za zdravljenje bakterijskih okuzb), ali
ste ga jemali v zadnjih 7 dnevih, ali Ce ste ga prejeli v injekciji. Kombinacija fusidne kisline in
zdravila Amlodipin/atorvastatin Krka lahko povzroci resne tezave z miSicami (rabdomiolizo),

- ¢e imate tezave z ledvicami,

- ¢e imate zmanjSano delovanje zleze sCitnice (hipotiroidizem),

- ¢e imate ponavljajoce se ali nepojasnjene bolecine v miSicah ter osebno ali druzinsko zgodovino
dednih tezav z miSicami.

- ce ste imeli tezave z miSicami med predhodnim zdravljenjem z drugimi zdravili za znizevanje
ravni holesterola (ma$cob) v krvi (npr. z drugimi statini ali z zdravili, imenovanimi fibrati),

- ¢e redno uzivate vecje kolicine alkohola,

- ce ste kdaj imeli kak$no bolezen jeter,

- Ce ste starejsi od 70 let,

- Ce ste kdaj imeli mozgansko kap, pri kateri je prislo do krvavitve v mozganih, ali ¢e imate v
mozganih majhne Zepke tekoCine od prejsnjih kapi.

Ce karkoli od navedenega velja za vas, bo moral zdravnik pred zdravljenjem z zdravilom
Amlodipin/atorvastatin Krka in morda tudi med njim opraviti preiskave krvi, da bo napovedal vase
tveganje za neZelene ucinke, povezane z miSicami. Znano je, da se tveganje za pojav nezelenih
ucinkov, povezanih z miSicami, kot je npr. rabdomioliza, poveca pri socasnem jemanju dolocenih
zdravil (glejte »Druga zdravila in zdravilo Amlodipin/atorvastatin Krka«).

Svojemu zdravniku ali farmacevtu prav tako povejte, ¢e se vam pojavi stalna oslabelost miSic. Za
diagnozo in zdravljenje bodo morda potrebni dodatne preiskave in zdravila.

Ce imate sladkorno bolezen ali &e pri vas obstaja tveganje za pojav sladkorne bolezni, vas bo zdravnik
med jemanjem tega zdravila skrbno spremljal. Pri vas verjetno obstaja tveganje za pojav sladkorne
bolezni, ¢e imate velike koncentracije sladkorjev in mascob v krvi, prekomerno telesno maso in visok
krvni tlak.

Otroci in mladostniki
Uporaba zdravila Amlodipin/atorvastatin Krka pri otrocih in mladostnikih ni priporocljiva.

Druga zdravila in zdravilo Amlodipin/atorvastatin Krka

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo. Nekatera zdravila imajo lahko z zdravilom Amlodipin/atorvastatin
Krka medsebojne ucinke. Taksni medsebojni ucinki lahko povzrocijo manj$o u¢inkovitost enega ali
obeh zdravil. V drugih primerih pa lahko povecajo tudi tveganje ali resnost nezelenih u€inkov,
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vklju¢no s pomembnim stanjem izgubljanja miSic, ki je znacilno za rabdomiolizo in miopatijo (kot je
opisano v poglavju 4):

- nekateri antibiotiki, npr. rifampicin, fusidna kislina; ali »makrolidni antibiotiki«, npr.
eritromicin, klaritromicin, telitromicin, ali nekatera zdravila za zdravljenje glivi¢nih okuzb, npr.
ketokonazol, itrakonazol,

- zdravila za uravnavanje ravni mascob v krvi: fibrati (npr. gemfibrozil) ali holestipol,

- zdravila za uravnavanje sr€nega ritma, npr. amiodaron, diltiazem in verapamil,

- antikonvulzivna zdravila, npr. karbamazepin, fenobarbital, fenitoin, fosfenitoin, primidon,

- zdravila, ki vplivajo na delovanje vasega imunskega sistema, npr. ciklosporin, takrolimus,
sirolimus, temsirolimus in everolimus,

- zdravila, kot so ritonavir, lopinavir, atazanavir, indinavir, darunavir, kombinacija tipranavirja in
ritonavirja itd., nelfinavir, ki se uporabljajo za zdravljenje okuzbe z virusom HIV,

- nekatera zdravila, ki se uporabljajo za zdravljenje hepatitisa C, npr. telaprevir, boceprevir ter
kombinacija elbasvirja in grazoprevirja

- zdravila, ki vsebujejo letermovir in pomagajo pri zasciti pred citomegalovirusom,

- zdravila za zdravljenje depresije, npr. nefazodon in imipramin,

- zdravila za zdravljenje duSevnih bolezni, npr. nevroleptiki,

- zdravila za zdravljenje srénega popusScanja, npr. antagonisti adrenergic¢nih receptorjev beta,

- zdravila za zdravljenje visokega krvnega tlaka, npr. zaviralci angiotenzina II, zaviralci ACE,
verapamil in diuretiki,

- antagonisti adrenergic¢nih receptorjev alfa, ki se uporabljajo za zdravljenje visokega krvnega
tlaka in tezav s prostato,

- druga zdravila, za katera je znano, da medsebojno delujejo z zdravilom Amlodipin/atorvastatin
Krka, so ezetimib (ki znizuje raven holesterola), varfarin (za preprecevanje strjevanja krvi),
peroralni kontraceptivi, stiripentol (zdravilo proti kréem za zdravljenje epilepsije), cimetidin (za
zdravljenje zgage in Zelod¢nih razjed), fenazon (zdravilo proti bolecini), kolhicin (zdravilo za
zdravljenje protina) in antacidi (zdravila za zmanjSanje nastajanja Zelod¢ne kisline, ki vsebujejo
aluminij ali magnezij),

- amifostin (uporablja se za zdravljenje raka),

- sildenafil (za zdravljenje motenj erekcije),

- dantrolen in baklofen (zdravili za spro$c¢anje misic),

- steroidi,

- ciklosporin (zdravilo za zaviranje delovanja imunskega sistema),

- zdravila brez recepta s Sentjanzevko.

Ce morate jemati fusidno kislino za zdravljenje bakterijske okuZbe, boste morali zdravilo
Amlodipin/atorvastatin Krka zac¢asno prenehati jemati. Zdravnik vam bo povedal, kdaj ga lahko
ponovno zacnete jemati. Jemanje zdravila Amlodipin/atorvastatin Krka s fusidno kislino lahko redko
povzroci misi¢no Sibkost, obcutljivost ali bole¢ino (rabdomiolizo). Za ve¢ podatkov o rabdomiolizi
glejte poglavje 4.

Zdravilo Amlodipin/atorvastatin Krka lahko $e bolj zniza vas krvni tlak, ¢e ze jemljete druga zdravila
za znizevanje visokega krvnega tlaka.

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli zdravilo, tudi ce
ste ga dobili brez recepta.

Zdravilo Amlodipin/atorvastatin Krka skupaj s hrano, pijaco in alkoholom
Zdravilo Amlodipin/atorvastatin Krka lahko vzamete ob katerem koli dnevnem casu, s hrano ali brez

nje.

Grenivkin sok
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Ne popijte vec kot enega ali dveh kozarcev grenivkinega soka na dan, saj lahko velike koli¢ine le-tega
spremenijo ucinek zdravila Amlodipin/atorvastatin Krka.

Alkohol
Med jemanjem zdravila Amlodipin/atorvastatin Krka se izogibajte pitju vecjih koli¢in alkohola. Za
podrobnosti glejte »Opozorila in previdnostni ukrepi«.

Nosecnost in dojenje

Zdravila Amlodipin/atorvastatin Krka ne smete jemati, ¢e ste noseci, ¢e dojite ali ¢e skusate zanositi.
Zenske v rodni dobi morajo med jemanjem zdravila Amlodipin/atorvastatin Krka ali katerega koli
drugega zdravila uporabljati primerno metodo kontracepcije. Posvetujte se z zdravnikom ali s
farmacevtom, preden vzamete katero koli zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Ce po uporabi zdravila Amlodipin/atorvastatin Krka obcutite omotico, ne vozite ali upravljajte s stroji.

Zdravilo Amlodipin/atorvastatin Krka vsebuje natrij
To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na tableto, kar v bistvu pomeni ‘brez natrija’.

3. Kako jemati zdravilo Amlodipin/atorvastatin Krka

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Odrasli

Priporoc¢eni zacetni odmerek zdravila Amlodipin/atorvastatin Krka za odrasle je ena tableta jakosti
5 mg/10 mg na dan. Ce je potrebno, vam lahko zdravnik odmerek poveca na eno tableto jakosti
10 mg/10 mg na dan.

Tablete Amlodipin/atorvastatin Krka je treba pogoltniti cele s pozirkom vode. Tablete lahko vzamete
peroralno ob kateri koli uri, s hrano ali brez nje. Vendar jih poskusite vzeti vsak dan ob istem ¢asu.

Se naprej upostevajte prehranske nasvete, ki vam jih je dal zdravnik, zlasti omejitev magéob v
prehrani, izogibajte se kajenju in bodite redno telesno dejavni.

Ce menite, da je u¢inek zdravila Amlodipin/atorvastatin Krka premodan ali presibak, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih
Uporaba zdravila pri otrocih in mladostnikih ni priporo¢ljiva.

Ce ste vzeli ve&ji odmerek zdravila Amlodipin/atorvastatin Krka, kot bi smeli

Ce ste pomotoma vzeli preveé tablet Amlodipin/atorvastatin Krka (ve¢ kot zna$a va$ obi¢ajni dnevni
odmerek), se nemudoma obrnite na zdravnika ali na najbliZjo bolni$nico. S seboj vzemite tablete, ki so
morda ostale, vsebnik in celo skatlico, da bo osebje v bolnisnici lahko vedelo, kaksno zdravilo ste
vzeli.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Amlodipin/atorvastatin Krka
Ce pozabite vzeti odmerek, vzemite naslednji odmerek ob obicajnem Casu. Ne vzemite dvojnega
odmerka, Ce ste pozabili vzeti prej$nji odmerek.
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Ce ste prenehali jemati zdravilo Amlodipin/atorvastatin Krka
Ne prenchajte jemati zdravila Amlodipin/atorvastatin Krka, razen ¢e vam tako naro¢i zdravnik.

Ce imate dodatna vpraSanja o uporabi zdravila ali &e Zelite z zdravljenjem prenehati, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

4. MozZni neZeleni u¢inki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Ce se vam pojavi nekaj od naslednjega, prenehajte jemati zdravilo Amlodipin/atorvastatin Krka in

nemudoma obvestite svojega zdravnika:

- oteklina obraza, jezika in sapnika, ki povzro¢i hude tezave pri dihanju,

- ¢e obcutite nepojasnjeno Sibkost miSic, obcutljivost na dotik, bole¢ino v miSicah, pretrganje
miSice ali rdee-rjavo obarvanje urina in ¢e te simptome spremljata splo$no slabo pocutje ali
vroc¢ina (zelo redko kombinacija teh ucinkov postane resno, smrtno nevarno stanje, imenovano
rabdomioliza),

- bolezenski sindrom, podoben lupusu (vkljucuje izpuscaj, tezave s sklepi in ucinke na krvne
celice).

Zelo pogosti neZeleni ucinki, ki se lahko pojavijo pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov, so:
- otekanje rok, dlani, nog, sklepov ali stopal.

Pogosti neZeleni u€inki, ki se lahko pojavijo pri najve¢ 1 od 10 bolnikov, so:

- alergijska reakcija,

- glavobol (zlasti ob pri¢etku zdravljenja), omotica, obCutek utrujenosti, zaspanost,

- neredno bitje srca, zardevanje,

- palpitacije (nenormalno bitje srca), tezave z dihanjem,

- vnetje nosnih prehodov, bole¢ina v grlu, krvavitev iz nosu,

- slabost (navzea), bolecine v trebuhu, prebavne tezave, spremembe pri odvajanju blata (vklju¢no
z drisko, zaprtjem in vetrovi),

- bolec¢ine v miSicah in sklepih, miSi¢ni kréi in spazmi, bole€ine v hrbtu, boleCine v okoncinah,
misi¢na utrujenost,

- zviSanje ravni sladkorja v krvi (¢e imate sladkorno bolezen, morate $e naprej skrbno spremljati
vaso raven sladkorja v krvi); porast kreatin-kinaze v krvi; rezultati krvnih preiskav, ki kazejo na
nenormalno delovanje vasih jeter,

- tezave z vidom (vklju¢no z dvojnim vidom), zamegljen vid.

Obcasni neZeleni ucinki, ki se lahko pojavijo pri najve¢ 1 od 100 bolnikov, so:

- hepatitis (vnetje jeter),

- izcedek iz nosu, izguba apetita, znizanje ravni sladkorja v krvi (e imate sladkorno bolezen,
morate Se naprej skrbno spremljati vaso raven sladkorja v krvi), povecanje ali zmanjSanje
telesne mase,

- tezave s spanjem (nespecnost), no¢ne more, spremembe razpolozenja (vkljuéno s tesnobo),
depresija, tresenje (tremor), poskodbe ¢utilnih Zivcev v rokah in nogah (zmanjSana ob¢utljivost),
poslabsanje spomina,

- zvonjenje ali Sumenje v uSesih, omedlevica, mo¢nejSe znojenje, nizek krvni tlak,

- suha usta, spremenjeno okusanje, bruhanje, spahovanje,

- izpadanje las in dlak, podplutbe ali drobne pike na kozi, obarvanje koze, zmanjSana obcutljivost
koze na dotik ali bolecino, odrevenelost ali mravljin¢enje v prstih rok in nog, kozni izpuscaj,
koprivnica ali srbenje,

- tezave z uriniranjem (vkljuc¢no s povecanim izlo¢anjem urina ponoci in pogostejsim
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uriniranjem), impotenca, povecanje prsi pri moskih,

- splosno slabo pocutje, pankreatitis (vnetje trebusne slinavke, ki povzroci bole¢ine v trebuhu),
bolecina, bole¢ina v vratu, bolecina v prsnem kosu,

- pozitiven izvid belih krvnih celic v urinu,

- motnje srénega ritma,

- kaselj.

Redki neZeleni ucinki, ki se lahko pojavijo pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov, so:

- motnje vida,

- nepricakovane krvavitve ali podplutbe,

- hudo vnetje misic, zelo moc¢ne boleCine v miSicah ali krci, ki lahko zelo redko napredujejo v
misSic se ne ustavi vedno, tudi ¢e prenehate jemati atorvastatin, in je lahko zivljenjsko nevarno
ter vodi do tezav z ledvicami,

- zmanjSanje Stevila krvnih plos¢ic,

- tezave z jetri (rumeno obarvanje koze in belo¢nic),

- hude kozne reakcije alergijskega izvora, rdecina koze, mehurjasti izpuscaji, lupljenje koze, ki
lahko hitro zajame vse telo in se lahko za¢ne z gripi podobnimi simptomi, ki jih spremlja visoka
vrocina (toksi¢na epidermalna nekroliza),

- otekanje v globljih plasteh koze — vklju¢no z otekanjem ustnic, vek in jezika, vnetje ali otekanje
skeletnih miSic, izpu$¢aj z mehurji, nenadno, hudo otekanje dolocenega predela koze,

- vnetje kit, poskodbe kit,

- zmedenost.

Zelo redki nezeleni ucinki, ki se lahko pojavijo pri najvec 1 od 10.000 bolnikov, so:

- alergijska reakcija — simptomi lahko vklju¢ujejo nenadno piskanje pri dihanju in bole¢ino ali
tis¢anje v prsnem kosu, otekanje vek, obraza, ustnic, ust, jezika ali grla, otezeno dihanje, kolaps,

- ginekomastija (povecanje prsi pri moskih),

- zmanj$anje Stevila belih krvnih celic,

- togost ali napetost miSic,

- sr¢na kap, vnetje malih Zil, boleCine v zelodcu (gastritis),

- rast dlesni,

- naglus$nost, odpoved jeter,

- fotosenzitivnost (obcutljivost koze na svetlobo),

- bolezenski sindrom, podoben lupusu (vkljucuje izpuscaj, tezave s sklepi in ucinke na krvne
celice).

Neznana pogostnost: pogostnosti iz razpoloZljivih podatkov ni mogoce oceniti:

- stalna oslabelost misSic,

- motnje v spolnosti,

- tezave z dihanjem, vkljucno z vztrajnim kasljem in/ali kratko sapo ali vro¢ino,

- motnje, ki zdruzujejo okorelost, tremor in/ali motnje gibanja,

- sladkorna bolezen: verjetnost, da se pri vas pojavi sladkorna bolezen, je vecja, e imate zviSane
ravni sladkorjev in mascob v krvi, prekomerno telesno maso in visok krvni tlak. Med jemanjem
tega zdravila vas bo spremljal zdravnik.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed nezelenih ué¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco
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Nacionalni center za farmakovigilanco
Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Amlodipin/atorvastatin Krka
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini poleg
oznake »EXP:«. Rok uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan navedenega meseca.

Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred vlago.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O na¢inu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Amlodipin/atorvastatin Krka

- U¢inkovini sta amlodipin in atorvastatin.
Ena filmsko oblozZena tableta vsebuje 5 mg amlodipina (v obliki amlodipinijevega besilata) in
10 mg atorvastatina (v obliki kalcijevega atorvastatinata trihidrata).
Ena filmsko obloZena tableta vsebuje 10 mg amlodipina (v obliki amlodipinijevega besilata) in
10 mg atorvastatina (v obliki kalcijevega atorvastatinata trihidrata).

- Druge sestavine zdravila (pomozne snovi) so
Jedro tablete
polisorbat 80, kalcijev karbonat, premrezeni natrijev karmelozat, hidroksipropilceluloza,
mikrokristalna celuloza, predgelirani koruzni §krob, magnezijev stearat in brezvodni koloidni
silicijev dioksid. Glejte poglavije 2 "Zdravilo Amlodipin/atorvastatin Krka vsebuje natrij".

Filmska obloga za 5 mg/10 mg filmsko obloZene tablete

hipromeloza (6 cp), titanov dioksid (E171), smukec in propilenglikol (E1520).
Filmska obloga za 10 mg/10 mg filmsko obloZene tablete

polivinilalkohol, titanov dioksid (E171), makrogol 3000, smukec in indigotin (E132).

Izgled zdravila Amlodipin/atorvastatin Krka in vsebina pakiranja

Amlodipin/atorvastatin Krka 5 mg/10 mg filmsko obloZene tablete so bele, okrogle, izboCene filmsko
oblozene tablete s prirezanimi robovi. Velikost tablete: priblizno 6 mm.

Amlodipin/atorvastatin Krka 10 mg/10 mg filmsko obloZene tablete so modre, okrogle, izbocene
filmsko obloZene tablete s prirezanimi robovi. Velikost tablete: priblizno 6 mm.

Na voljo so $katle po 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90 in 100 filmsko oblozenih tablet v pretisnih
omotih.
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Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nacin in reZim izdaje zdravila Amlodipin/atorvastatin Krka
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Zdravilo je v drZavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Slovenija Amlodipin/atorvastatin Krka

Estonija Atorvastatiin/Amlodipiin Krka

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 20.1.2021.
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