Navodilo za uporabo

Lirtonen 5 mg/10 mg filmsko obloZene tablete
Lirtonen 10 mg/10 mg filmsko obloZene tablete
amlodipin/atorvastatin

Pred zacetkom jemanja zdravila natanéno preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraSanja, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.

- 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, farmacevtom ali medicinsko
sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu.
Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Lirtonen in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Lirtonen
Kako jemati zdravilo Lirtonen

Mozni nezeleni u€inki

Shranjevanje zdravila Lirtonen

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

ANl e

1. Kaj je zdravilo Lirtonen in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Lirtonen se uporablja za prepre¢evanje sréno-zilnih dogodkov (na primer angine pektoris,
srénega infarkta) pri odraslih bolnikih z visokim krvnim tlakom, ki imajo dodatne dejavnike tveganja za
razvoj sréno-zilnih bolezni, kot so kajenje, cezmerna telesna masa, zviSana raven holesterola v krvi,
bolezen srca v druzinski zgodovini ali sladkorna bolezen. Za bolnika predstavlja obstoj taksnih
dejavnikov tveganja v povezavi z visokim krvnim tlakom poveCano tveganje za pojav src¢no-zilnih
dogodkov.

Zdravilo Lirtonen je sestavljeno iz dveh ucinkovin, amlodipina (zaviralec kalcijevih kanal¢kov) in
atorvastatina (statin), ter se naj uporablja, ¢e zdravnik oceni, da je potrebno zdravljenje z uporabo obeh
ucinkovin. Amlodipin se uporablja za znizevanje visokega krvnega tlaka (hipertenzije), atorvastatin pa
znizuje raven holesterola v krvi.

Visok krvni tlak (hipertenzija) je zdravstveno stanje, pri katerem je krvni tlak dolgotrajno nenormalno
povisan, in je eden izmed dejavnikov tveganja za sréno-Zilne dogodke (angino pektoris, sréni infarkt,
mozgansko kap).

Holesterol je snov, ki je naravno prisotna v telesu in je potrebna za normalno rast. Ce pa je holesterola
v krvi prevec, se lahko zacne nalagati na stene krvnih Zil, kar poveca tveganje za nastanek krvnih strdkov
in sr¢no-Zilnih dogodkov. To je eden najpogostejsih vzrokov za bolezni srca.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Lirtonen

Ne jemljite zdravila Lirtonen

- Ce ste alergicni na amlodipin ali atorvastatin ali kateri koli drug zaviralec kalcijevih kanalckov ali
na katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6),

- ¢e imate bolezen, ki vpliva na jetra (Ce ste v preteklosti imeli bolezen, ki je vplivala na jetra, glejte
poglavje »Opozorila in previdnostni ukrepi« spodaj),



- ¢e ste imeli kakrSne koli nepojasnjene nenormalne izvide krvnih preiskav za spremljanje
delovanja jeter,

- Ce ste noseci, poskusate zanositi ali dojite,

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

- ¢e imate zelo nizek krvni tlak (hipotenzijo),

- ¢e imate zozitev aortne sréne zaklopke (aortno stenozo) ali kardiogeni Sok (stanje, pri katerem
vase srce ne zmore zadostno preskrbeti telesa s krvjo),

- ¢e imate nestabilno sré¢no popuscanje po srénem infarktu,

- ¢e za zdravljenje okuZzbe z virusom hepatitisa C uporabljate kombinacijo glekaprevir/pibrentasvir.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom jemanja zdravila Lirtonen se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko

sestro:

- ¢e imate kongestivno sréno popusc¢anje,

- ¢e imate hude tezave z dihanjem,

- Ce jemljete ali ste v zadnjih 7 dneh jemali zdravilo, imenovano fusidna kislina (zdravilo za
zdravljenje bakterijskih okuzb), bodisi peroralno ali v obliki injekcije. Kombinacija fusidne
kisline in zdravila Lirtonen lahko povzro¢i resne teZave z miSicami (rabdomiolizo);

- ¢e imate tezave z ledvicami,

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

- ¢e imate ali ste kdaj imeli miastenijo (bolezen s splo$no oslabelostjo misic, v nekaterih primerih
vkljuéno z miSicami, ki sodelujejo pri dihanju) ali ocesno miastenijo (bolezen, ki povzroca
oslabelost ocesnih miSic), saj lahko statini v€asih poslabsajo stanje ali povzro€ijo pojav miastenije
(glejte poglavije 4);

- Ce ste kdaj imeli ponavljajoce se ali nepojasnjene boleCine v miSicah ali imate v osebni ali
druzinski zgodovini prisotne dedne tezave z miSicami,

- Ce ste imeli v preteklosti tezave z miSicami med zdravljenjem z drugimi zdravili za zniZevanje
ravni holesterola (lipidov) (na primer z drugimi zdravili iz skupin »statini« ali »fibrati«),

- ¢e redno uzivate vecje koli¢ine alkohola,

- Ce ste v preteklosti imeli bolezen, ki je vplivala na vasa jetra,

- Ce ste starejsi od 70 let,

- ¢e ste imeli mozgansko kap s krvavitvijo v moZgane ali ¢e imate majhne Zepke tekoCine v
mozganih zaradi prej$njih kapi.

Ce kar koli od zgoraj natetega velja za vas, vas bo moral zdravnik pred zdravljenjem z zdravilom
Lirtonen in morda tudi med njim napotiti na preiskave krvi, da bo ocenil tveganje za pojav neZelenih
ucinkov, povezanih z miSicami. Znano je, da se tveganje za nezelene ucinke, povezane z miSicami, na
primer rabdomiolizo, poveca ob soCasnem jemanju nekaterih zdravil (glejte poglavje »Druga zdravila
in zdravilo Lirtonen«).

Zdravniku ali farmacevtu prav tako povejte, ¢e se vam pojavi stalna oslabelost miSic. Za diagnosticiranje
in zdravljenje bodo morda potrebne dodatne preiskave in zdravila.

Ce imate sladkorno bolezen ali Ge pri vas obstaja tveganje za pojav sladkorne bolezni, vas bo zdravnik
med jemanjem tega zdravila skrbno spremljal. Tveganje za razvoj sladkorne bolezni pri vas verjetno
obstaja, ¢e imate zviSane ravni sladkorja in mascob v krvi, prekomerno telesno maso in visok krvni tlak.

Otroci in mladostniki
Varnost in ucinkovitost kombinacije amlodipin/atorvastatin pri otrocih in mladostnikih nista bili
dokazani, zato uporaba zdravila Lirtonen pri tej populaciji ni priporocljiva.

Druga zdravila in zdravilo Lirtonen
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 Lirtonen medsebojne u¢inke. Tak$ni medsebojni ucdinki
lahko povzroc¢ijo manj$o ucinkovitost enega ali obeh zdravil. Lahko pa tudi povecajo tveganje za pojav
ali izrazitost nezelenih ucinkov, vkljutno s pomembnim stanjem propadanja miSic, imenovanim
rabdomioliza, in miopatijo (opisani v poglavju 4):

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

zdravila za uravnavanje ravni lipidov v krvi: fibrati (npr. gemfibrozil) ali holestipol;

zdravila za uravnavanje sr¢nega ritma, npr. amjodaron, diltiazem in verapamil;

zdravila za zdravljenje in preprecevanje kréev (antikonvulzivi), npr. karbamazepin, fenobarbital,
fenitoin, fosfenitoin, primidon;

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

zdravila, kot so ritonavir, lopinavir, atazanavir, indinavir, darunavir, kombinacija
tipranavir/ritonavir itd., nelfinavir, ki se uporabljajo za zdravljenje okuzbe z virusom HIV;
nekatera zdravila, ki se uporabljajo za zdravljenje okuzb z virusom hepatitisa C, npr. telaprevir,
boceprevir in kombinaciji elbasvir/grazoprevir ter ledipasvir/sofosbuvir;

letermovir, zdravilo, ki pomaga prepreciti, da bi zboleli za okuzbo s citomegalovirusom;
zdravila za zdravljenje depresije, npr. nefazodon in imipramin;

zdravila za zdravljenje dusevnih bolezni, npr. antipsihotiki;

zdravila za zdravljenje srénega popuscanja, npr. antagonisti adrenergic¢nih receptorjev beta (npr.
bisoprolol, karvedilol, metoprolol);

zdravila za zdravljenje visokega krvnega tlaka, npr. blokatorji receptorjev za angiotenzin II
(ARBs), zaviralci ACE, organski nitrati (npr. gliceriltrinitrat) ali drugi vazodilatatorji, verapamil
in diuretiki;

antagonisti adrenergi¢nih receptorjev alfa, ki se uporabljajo za zdravljenje visokega krvnega tlaka
in tezav s prostato (npr. prazosin, alfuzosin, doksazosin, tamsulozin, terazosin);

druga zdravila, za katera je znano, da medsebojno delujejo z zdravilom Lirtonen, vkljucujejo
ezetimib (ki zniZzuje raven holesterola), varfarin (ki prepreCuje strjevanje krvi), digoksin
(uporablja se pri srénem popuscanju), peroralne kontraceptive, stiripentol (antikonvulziv za
zdravljenje epilepsije), cimetidin (uporablja se pri zgagi in pepti¢nih razjedah), fenazon (zdravilo
za lajSanje bolecin), kolhicin (uporablja se za zdravljenje protina [putike]) in antacidi (zdravila za
tezave s prebavo, ki vsebujejo aluminij ali magnezij);

amifostin (uporablja se za zdravljenje raka);

sildenafil (za zdravljenje motenj erekcije);

dantrolen in baklofen (za spros¢anje misic);

kortikosteroidi ali tetrakozaktid;

zdravila, ki ste jih dobili brez recepta in vsebujejo Sentjanzevko;

¢e morate za zdravljenje bakterijske okuzbe peroralno jemati fusidno kislino, boste morali
zacasno prenehati z jemanjem tega zdravila. Zdravnik vam bo povedal, kdaj je varno ponovno
zaceti z jemanjem zdravila Lirtonen. SoCasno jemanje zdravila Lirtonen in fusidne kisline lahko
redko vodi do miSi¢ne oslabelosti, obcutljivosti ali bolecin v miSicah (rabdomiolize). Za
podrobnejse informacije o rabdomiolizi glejte poglavje 4.

Zdravilo Lirtonen lahko Se bolj zniza vas krvni tlak, ¢e ze jemljete druga zdravila za zniZzevanje visokega
krvnega tlaka.

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katero koli drugo zdravilo,
tudi Ce ste ga dobili brez recepta.

Zdravilo Lirtonen skupaj s hrano, pijaco in alkoholom
Zdravilo Lirtonen lahko vzamete ob katerem koli ¢asu dneva, s hrano ali brez nje.

Grenivkin sok



Ne popijte ve¢ kot enega ali dveh kozarcev grenivkinega soka na dan, saj lahko velike koli¢ine
grenivkinega soka spremenijo u¢inek zdravila Lirtonen.

Alkohol
Med jemanjem zdravila Lirtonen se izogibajte pitju ve¢jih koli¢in alkohola. Za ve¢ informacij glejte
poglavje »Opozorila in previdnostni ukrepi«.

Nosecnost in dojenje

Ne jemljite zdravila Lirtonen, ¢e ste noseéi, dojite ali skusate zanositi. Zenske v rodni dobi morajo med
jemanjem tega zdravila uporabljati primerno kontracepcijsko metodo. Posvetujte se z zdravnikom ali
farmacevtom, preden vzamete katero koli zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Ce po uporabi tega zdravila obcutite omotico, ne vozite ali upravljajte strojev.

Zdravilo Lirtonen vsebuje natrij
To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na tableto, kar v bistvu pomeni »brez natrija«.

3. Kako jemati zdravilo Lirtonen

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

Odrasli
Obicajni zacetni odmerek zdravila Lirtonen za odrasle je ena tableta 5 mg/10 mg na dan. Ce je potrebno,
vam lahko zdravnik odmerek poveca na eno tableto zdravila Lirtonen 10 mg/10 mg na dan.

Tablete zdravila Lirtonen je treba pogoltniti cele, s pozirkom vode. Tablete lahko vzamete peroralno ob
katerem koli ¢asu dneva, s hrano ali brez nje. Vendar pa jih skusajte vzeti vsak dan ob istem casu.

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

Ce menite, da je ucinek zdravila Lirtonen premocan ali preSibak, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih
Uporaba tega zdravila pri otrocih in mladostnikih ni priporocljiva.

Ce ste vzeli veji odmerek zdravila Lirtonen, kot bi smeli

Ce ste pomotoma vzeli preveé tablet zdravila Lirtonen (ve¢ kot znasa va$ obi¢ajni dnevni odmerek), se
za nasvet nemudoma obrnite na zdravnika ali na najblizjo bolnisnico. S seboj vzemite preostale tablete,
ovojnino in celotno $katlo zdravila, da bo osebje v bolnisnici lahko vedelo, katero zdravilo ste vzeli.

V pljucih se vam lahko nabere odvecna tekocina (pljucni edem), kar povzroci zasoplost. Do tega lahko
pride tudi Sele 2448 ur po zauzitju.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Lirtonen
Ce pozabite vzeti odmerek, zgolj vzemite naslednji odmerek ob obi¢ajnem ¢asu.
Ne vzemite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili vzeti prejsnji odmerek.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Lirtonen
Ne prenchajte jemati zdravila Lirtonen, razen ¢e vam tako naroci zdravnik.
Ce imate dodatna vpraSanja o uporabi tega zdravila ali ¢e Zelite z zdravljenjem prenehati, se posvetujte



z zdravnikom ali farmacevtom.

4.

Mozni nezeleni ucinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo neZelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Ce se vam pojavi kar koli od spodaj navedenega, prenchajte jemati zdravilo Lirtonen in
nemudoma obvestite zdravnika:

otekanje obraza, jezika in sapnika, kar lahko povzroc¢i hude tezave pri dihanju,

¢e imate nepojasnjeno oslabelost misic, ob¢utljivost misic na dotik, bole¢ino v miSicah, pretrganje
miSice ali rdeCe-rjavo obarvan urin in ¢e se hkrati pocutite slabo ali imate poviSano telesno
temperaturo (kombinacija teh uéinkov je redko vodila v resno, Zivljenjsko ogrozajoce stanje,
imenovano rabdomioliza),

lupusu podoben bolezenski sindrom (vkljucno z izpuscajem, tezavami s sklepi in vplivom na
krvne celice).

Zelo pogosti: pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov

otekanje rok, dlani, nog, sklepov in/ali stopal (edem).

Pogosti: pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 bolnikov

alergijska reakcija (preobcutljivost),

glavobol (zlasti na zaCetku zdravljenja), omotica, utrujenost, obcutek Sibkosti (astenija),
zaspanost,

zardevanje,

palpitacije (nenormalno zavedanje bitja srca), zadihanost,

vnetje nosnih prehodov, bolecina v zrelu, krvavitev iz nosu,

slabost s siljenjem na bruhanje (navzea), bolecine v trebuhu, prebavne tezave, spremembe pri
odvajanju blata (vkljucno z drisko, zaprtjem in vetrovi),

zvisana raven sladkorja v krvi (¢e imate sladkorno bolezen, morate $e naprej skrbno spremljati
vaSo raven sladkorja v krvi), zviSana raven kreatin kinaze v krvi, rezultati krvnih preiskav, ki
kaZejo na nenormalno delovanje vasih jeter,

tezave z vidom (vklju¢no z dvojnim vidom).

Obcasni: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov

hepatitis (vnetje jeter),

izguba apetita (anoreksija), znizana raven sladkorja v krvi (¢e imate sladkorno bolezen, morate Se
naprej skrbno spremljati vaso raven sladkorja v krvi), povecanje ali zmanjs$anje telesne mase,
tezave s spanjem, no¢ne more, spremembe razpoloZzenja (vkljuéno z anksioznostjo), depresija,
tresavica, otrplost ali mravljincenje v prstih na rokah in nogah, izguba spomina,

zamegljen vid,

zvenenje ali brencanje v uSesih, omedlevica, mocnej$e znojenje, nizek krvni tlak,

suha usta, spremenjeno okusanje, bruhanje, spahovanje,

izpadanje las in dlak, podplutbe ali drobne pike na kozi, sprememba barve koZe, zmanjSana
obcutljivost koZe na dotik ali bole¢ino, kozni izpu$¢aj, koprivnica ali srbenje,

tezave z uriniranjem (vkljucno s povecanim izlocanjem urina ponoc¢i in pogostejSim uriniranjem),
impotenca, povecanje prsi pri moskih,

obcutek telesnega nelagodja, utrujenost miSic, pankreatitis (vnetje trebusne slinavke, ki povzroci
bolecine v trebuhu), bolec¢ine, boleine v vratu, bole¢ine v prsnem kosu,

prisotnost belih krvnih celic v urinu,

nenormalen sréni ritem,

izcedek iz nosu, kaSelj, zviSana telesna temperatura.



Redki: pojavijo se lahko pri najvec 1 od 1000 bolnikov

nepricakovane krvavitve ali nastanek podplutb (zmanjSanje Stevila trombocitov v krvi),

vnetje ali otekanje skeletnih miSic (miozitis), oslabelost miSic (miopatija) ali pretrganje misice,
kar lahko zelo redko vodi v rabdomiolizo (razgradnjo miSi¢nih celic), ki jo spremlja zelo mo¢na
bolec¢ina v miSicah. Nenormalno propadanje miSic se ne ustavi vedno, tudi ¢e prenehate jemati
zdravilo, in je lahko zivljenjsko nevarno ter vodi do tezav z ledvicami.

vnetje tetiv, poSkodbe tetiv,

poskodbe senzori¢nih Zivcev (zmanjSana obcutljivost) v rokah in nogah,

tezave z jetri (rumeno obarvanje koze in o¢esnih belocnic),

hude kozne reakcije alergijskega izvora, rdecina koze, mehurjasti izpuscaji, lupljenje koze, ki
lahko hitro zajame celo telo in se lahko zacne z gripi podobnimi simptomi, ki jih spremlja visoka
telesna temperatura (Stevens-Johnsonov sindrom/toksi¢na epidermalna nekroliza),

kozna bolezen z rdecino in/ali mehurji (bulozna dermatoza, vkljuéno z multiformnim eritemom),
otekanje v globljih plasteh koze — vklju¢no z otekanjem ustnic, vek, obraza, ust, jezika ali grla, ki
lahko povzro¢i nenadno piskanje pri dihanju, otezeno dihanje in kolaps (angioedem [ali zelo
redko Quinckejev edem])),

zmedenost.

Zelo redki: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 000 bolnikov

anafilaksija (alergijska reakcija, ki povzroci nenadno piskanje pri dihanju in bolecino ali tiS¢anje
v prsnem kosu, otekanje vek, obraza, ustnic, ust, jezika ali grla, otezeno dihanje, kolaps),
zmanj$ano $tevilo belih krvnih celic v krvi,

togost ali napetost misic (hipertonija),

sréni infarkt,

vnetje malih krvnih zil (vaskulitis),

bolecine v Zelodcu (gastritis), rast dlesni, krvavenje dlesni,

izguba sluha,

odpoved jeter, zlatenica,

vnetje koze z mehurji in lupljenjem koZze (eksfoliativni dermatitis),

fotosenzitivnost (obcutljivost koze na svetlobo),

lupusu podoben bolezenski sindrom (vklju¢no z izpus¢ajem, tezavami s sklepi in vplivom na
krvne celice).

Neznana pogostnost: pogostnosti iz razpoloZljivih podatkov ni mogoce oceniti

stalna oslabelost miSic (imunsko posredovana nekrotizirajo¢a miopatija),

tezave z dihanjem, vkljuno z vztrajnim kaSljem in/ali zadihanostjo ali zviSano telesno
temperaturo (intersticijska bolezen pljuc),

motnje, ki zdruzujejo togost, tresavico in/ali motnje gibanja (ekstrapiramidni sindrom),
sladkorna bolezen. Ta je bolj verjetna, ¢e imate visoke vrednosti sladkorjev in mascob v krvi,
prekomerno telesno maso in visok krvni tlak. Medtem ko boste jemali to zdravilo, bo zdravnik
spremljal vaSe stanje.

miastenija gravis (bolezen, ki povzroca splosno oslabelost miSic, v nekaterih primerih tudi miSic,
ki sodelujejo pri dihanju),

o¢esna miastenija (bolezen, ki povzroca oslabelost o¢esnih misic).

Posvetujte se z zdravnikom, Ce se pri vas pojavijo oslabelost v rokah ali nogah, ki se poslabsa po
telesnih dejavnostih, dvojni vid ali poveSene veke, tezave pri poZiranju ali zasoplost.

Porocanje o neZelenih ucinkih

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

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke



Sektor za farmakovigilanco

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 poroc¢ate o neZelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Lirtonen
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli. Rok
uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega meseca.

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

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Lirtonen
- Ucinkovini sta amlodipin in atorvastatin.

Lirtonen 5 mg/10 mg filmsko oblozene tablete
- Ena filmsko oblozZena tableta vsebuje 5 mg amlodipina (v obliki amlodipinijevega besilata) in 10

mg atorvastatina (v obliki kalcijevega atorvastatinata trihidrata).

Lirtonen 10 mg/10 mg filmsko oblozene tablete
- Ena filmsko obloZena tableta vsebuje 10 mg amlodipina (v obliki amlodipinijevega besilata) in

10 mg atorvastatina (v obliki kalcijevega atorvastatinata trihidrata).

- Druge sestavine zdravila so:
Jedro tablete: kalcijev karbonat, mikrokristalna celuloza, premrezeni natrijev karmelozat,
hidroksipropilceluloza, polisorbat 80, predgelirani $krob, brezvodni koloidni silicijev dioksid,
magnezijev stearat.

Filmska obloga 5 mg/10 mg filmsko oblozene tablete: Opadry II bela 85F18422 (delno
hidroliziran polivinilalkohol, makrogol 4000, titanov dioksid [E171], smukec).

Filmska obloga 10 mg/10 mg filmsko obloZene tablete: Opadry II modra 85F20400 (delno
hidroliziran polivinilalkohol, makrogol 4000, titanov dioksid [E171], smukec, indigotin [E132]).

Izgled zdravila Lirtonen in vsebina pakiranja

Lirtonen 5 mg/10 mg filmsko oblozene tablete

Okrogle, bele do skoraj bele, obojestransko izbocene, filmsko oblozene tablete, s premerom
6,0 mm £ 0,3 mm.



Lirtonen 10 mg/10 mg filmsko oblozene tablete
Okrogle, modre, obojestransko izbocene, filmsko obloZene tablete, s premerom 6,0 mm + 0,3 mm.

Tablete so pakirane v pretisne omote iz OPA/Al/PVC//aluminijaste folije.
Kartonska $katla vsebuje 30 ali 90 filmsko oblozenih tablet v pretisnih omotih in navodilo za uporabo.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.

Nadin in reZim predpisovanja in izdaje zdravila Lirtonen
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec
ALKALOID-INT d.o.0.

Slandrova ulica 4

1231 Ljubljana-Crnuce

Slovenija

tel.: +386 (0)1 300 42 90

faks: +386 (0)1 300 42 91

e-posta: info@alkaloid.si

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora pridobilo dovoljenje za
promet z naslednjimi imeni:

Slovenija Lirtonen 5 mg/10 mg filmsko obloZene tablete
Lirtonen 10 mg/10 mg filmsko oblozene tablete
Bolgarija Lirtonen 5 mg/10 mg film-coated tablets

Jluptonen 5 mg/10 mg ¢punmupanu TabieTKu
Lirtonen 10 mg/10 mg film-coated tablets
Jluptonen 10 mg/10 mg punmupanu TabIeTKu

Hrvaska Lirtonen 5 mg/10 mg filmom obloZene tablete
Lirtonen 10 mg/10 mg filmom obloZene tablete
Romunija Lirtonen 5 mg/10 mg comprimate filmate

Lirtonen 10 mg/10 mg comprimate filmate

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 1. 9. 2023.



