1.3.1 Losartan/Amlodipine

SPC, Labeling and Package Leaflet SlI-Slovenia

Navodilo za uporabo

Alortya 50 mg/5 mg filmsko obloZene tablete
Alortya 50 mg/10 mg filmsko obloZene tablete
Alortya 100 mg/5 mg filmsko obloZene tablete
Alortya 100 mg/10 mg filmsko obloZene tablete

kalijev losartanat/amlodipin

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

1.  Kajje zdravilo Alortya in za kaj ga uporabljamo

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Alortya
3. Kako jemati zdravilo Alortya

4, Mozni nezeleni uéinki

5. Shranjevanje zdravila Alortya

6.  Vsebina pakiranja in dodatne informacije

1. Kaj je zdravilo Alortya in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Alortya vsebuje dve ucinkovini: losartan in amlodipin. Obe pomagata obvladovati visok

krvni tlak.

- Losartan spada med zdravila, imenovana antagonisti angiotenzina II, ki znizujejo krvi tlak s
spros¢anjem zil.

- Amlodipin spada med u¢inkovine, imenovane zaviralci kalcijevih kanalckov. Amlodipin
prepreci prehajanje kalcija v steno Zil in tako prepreci zozitev zil ter zmanjs$a krvni tlak.

Delovanje obeh ucinkovin prispeva k prepre¢evanju zozitve zil; Zile se sprostijo in krvni tlak se zniza.

Zdravilo Alortya uporabljamo za zdravljenje visokega krvnega tlaka (hipertenzije) pri bolnikih, ki ze
jemljejo losartan in amlodipin v teh odmerkih, namesto da bi jemali dve loceni zdravili.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Alortya

Ne jemljite zdravila Alortya

- Ce ste alergi¢ni na losartan, amlodipin ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v
poglavju 6) ali na kateri koli drug zaviralec kalcijevih kanalckov. Alergija se lahko kaze v obliki
srbenja, pordelosti kozZe ali tezav z dihanjem.

- ¢e imate zelo znizan krvni tlak (hipotenzijo).

- ¢e imate zozenje aortne zaklopke (aortno stenozo) ali kardiogeni Sok (stanje, v katerem srce ne
more Crpati dovolj moc¢no, da bi oskrbelo telo s krvjo).

- ¢e imate sré¢no popuscanje po srénem infarktu.
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Ce ste noseci ve€ kot 3 mesece. (Zdravilu Alortya se je bolje izogibati tudi v zgodnji nose¢nosti,
glejte poglavje Nosecnost).

¢e imate hudo okvaro jeter.

¢e imate sladkorno bolezen ali okvaro ledvic in se zdravite z zdravilom za zniZevanje krvnega
tlaka, ki vsebuje aliskiren.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zacetkom jemanja zdravila Alortya se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Zdravniku morate povedati, ¢e mislite, da ste noseci (ali ¢e obstaja moznost, da zanosite). Jemanje
zdravila Alortya v zgodnjem obdobju nosecnosti ni priporocljivo, ¢e pa ste noseci ve¢ kot 3 mesece,
ga ne smete jemati, ker lahko uporaba po tretjem mesecu nosecnosti povzro€i resno $kodo vasemu
otroku (glejte poglavje Nosecnost).

Pomembno je, da pred jemanjem zdravila Alortya poveste zdravniku:

Ce ste kdaj imeli angioedem (otekanje obraza, ustnic, grla in/ali jezika) (glejte tudi poglavje 4),

¢e moc¢no bruhate ali imate hudo drisko in zato izgubljate veliko tekocine in/ali soli,

¢e jemljete diuretike (zdravila, ki povecajo izlo¢anje vode skozi ledvice) ali ste na dieti z

zmanjSanim vnosom soli, zaradi Cesar iz telesa izgubljate vecje koli¢ine tekocine in soli

Ce veste, da imate zoZenje ali zaprtje krvnih zil, ki vodijo do ledvic, ali ¢e so vam pred kratkim

presadili ledvico,

¢e imate okvaro jeter (glejte poglavje 2 "Ne jemljite zdravila Alortya"),

¢e imate sré¢no popuscanje z ali brez okvare ledvice ali so¢asne hude Zivljenjsko nevarne sréne

aritmije. Posebna previdnost je potrebna, ¢e soCasno jemljete antagonist adrenergi¢nih

receptorjev beta,

¢e imate teZave s srénimi zaklopkami ali sréno misico,

¢e imate koronarno sréno bolezen (zaradi zmanjSanega krvnega obtoka v sr¢nih zilah) ali

mozgansko-zilno bolezen (zaradi zmanjSanega krvnega obtoka v moZganih),

¢e imate primarni hiperaldosteronizem (sindrom, povezan s povecanim izlo¢anjem hormona

aldosterona iz nadledvi¢ne zleze zaradi okvare znotraj Zleze),

¢e te nedavno imeli sréni napad,

¢e imate ali ste imeli hudo zvisanje krvnega tlaka (hipertenzivna kriza),

Ce ste starejsi in je pri vas potrebno povecanje odmerka,

¢e jemljete katero od naslednjih zdravil, ki se uporabljajo za zdravljenje visokega krvnega tlaka:

- zaviralec ACE (na primer enalapril, lizinopril, ramipril), zlasti ¢e imate kaksne tezave z
ledvicami, ki so povezane s sladkorno boleznijo,

- aliskiren,

¢e jemljete druga zdravila, ki lahko zvisajo vrednosti kalija v serumu (glejte poglavje 2 "Druga

zdravila in zdravilo Alortya™).

Zdravnik vam bo morda v rednih presledkih kontroliral delovanje ledvic, krvni tlak in koli¢ino
elektrolitov (npr. kalija) v krvi.
Glejte tudi informacije pod naslovom "Ne jemljite zdravila Alortya".

Posvetujte se z zdravnikom, e se pri vas po jemanju zdravila Alortya pojavijo bole€ine v trebuhu,
slabost, bruhanje ali driska. O nadaljnjem zdravljenju bo odlocil zdravnik. Ne prenchajte jemati
zdravila Alortya sami od sebe.

Otroci in mladostniki
Zdravila Alortya ni priporocljivo uporabljati pri otrocih in mladostnikih, starih do 18 let.

Druga zdravila in zdravilo Alortya
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Obvestite zdravnika ali farmacevta, Ce jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo.

Obvestite zdravnika, ¢e jemljete dodatke kalija, nadomestke soli, ki vsebujejo kalij, zdravila, ki
var¢ujejo kalij, kot so doloceni diuretiki (amilorid, triamteren, spironolakton), ali druga zdravila, ki
lahko zvi$ajo vrednosti kalija v serumu (npr. heparin, izdelki, ki vsebujejo trimetoprim), saj njihova
uporaba v kombinaciji z zdravilom Alortya ni priporo¢ljiva.

Se posebej pozorni bodite, e med zdravljenjem z zdravilom Alortya jemljete naslednja zdravila:

- druga zdravila za zniZevanje krvnega tlaka, ker lahko Se dodatno znizajo vas$ krvni tlak. Krvni
tlak vam lahko zniza tudi katero od naslednjih zdravil/skupin zdravil: tricikli¢ni antidepresivi,
antipsihotiki, baklofen, amifostin,

- nesteroidna protivnetna zdravila, kot je indometacin, vkljuéno z zaviralci COX-2 (zdravila, ki
zmanj$ajo vnetje in se lahko uporabljajo za odpravljanje bolecine), ker lahko zmanjsajo
losartanov ucinek znizanja krvnega tlaka.

Ce imate ledviéno okvaro, lahko so¢asna uporaba teh zdravil vodi do poslab3anja delovanja ledvic.

Zdravilo Alortya lahko vpliva na druga zdravila (ali pa le-ta vplivajo nanj), kot so:

- ketokonazol, itrakonazol (zdravili za gliviéne okuzbe),

- ritonavir, indinavir, nelfinavir (t.i. zaviralci proteaze, ki se uporabljajo za zdravljenje HIV),
- rifampicin, eritromicin, klaritromicin (za bakterijske okuzbe),

- Sentjanzevka (Hypericum perforatum),

- verapamil, diltiazem (zdravili za bolezni srca),

- dantrolen (infuzija pri hudih odstopanjih telesne temperature),

- takrolimus, sirolimus, temsirolimus in everolimus (zdravila, ki spremenijo delovanje imunskega

sistema),
- simvastatin (zdravilo za znizevanje ravni holesterola),
- ciklosporin (imunosupresivno zdravilo).

Zdravila, ki vsebujejo litij, se v kombinaciji z zdravilom Alortya brez natan¢nega nadzora zdravnika
ne smejo uporabljati. V postev lahko pridejo posebni previdnostni ukrepi (npr. krvni testi).

Zdravnik vam bo morda moral spremeniti odmerek in/ali upostevati druge previdnostne ukrepe:
- ¢e jemljete zaviralec ACE ali aliskiren (glejte tudi informacije pod naslovom "Ne jemljite
zdravila Alortya™ in "Opozorila in previdnostni ukrepi®).

Zdravilo Alortya skupaj s hrano in pijaco

Ljudje, ki jemljejo zdravilo Alortya, ne smejo uZivati grenivk in soka grenivke . Grenivka in sok
grenivke lahko namre¢ povzrocita zvisanje koncentracije u¢inkovine amlodipina v krvi, kar lahko
pripelje do nepredvidljivega povecanja ucinka zdravila Alortya pri znizevanju krvnega tlaka.
Grenivkin sok lahko tudi zmanjsa terapevtski ucinek losartana.

Nosecnost in dojenje

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali naértujete zanositev, se posvetuijte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Nosecnost

Zdravniku morate povedati, ¢e mislite, da ste nose¢i (ali e obstaja moznost, da zanosite). Zdravnik
vam bo praviloma svetoval, da prenehate z jemanjem zdravila Alortya, Se preden zanosite oziroma
takoj ko ugotovite, da ste noseci, in vam bo svetoval jemanje drugega zdravila namesto zdravila
Alortya. Jemanje zdravila Alortya v zgodnjem obdobju nose¢nosti ni priporocljivo, ¢e pa ste noseci
vec¢ kot 3 mesece, ga ne smete jemati, ker lahko uporaba po tretjem mesecu nose¢nosti povzro€i resno
Skodo vasemu otroku.
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Dojenje

Zdravniku morate povedati, ¢e dojite ali nameravate zaceti z dojenjem. Dokazano je, da se amlodipin
v majhnih koli¢inah izlo¢a v materino mleko, zato zdravljenje z zdravilom Alortya ni priporocljivo za
dojec¢e matere. Ce Zelite dojiti, bo zdravnik za vas izbral drugo zdravilo, $e posebno &e je vas otrok e
novorojencek ali je bil rojen prezgodaj.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo Alortya lahko vpliva na vaso sposobnost voznje in upravljanja strojev. Ce zaradi tablet
obcutite slabost, omotico, utrujenost ali glavobol, ne vozite ali upravljajte s stroji ter takoj poklicite
zdravnika.

Zdravilo Alortya vsebuje laktozo in natrij

Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenaate nekaterih sladkorjev, se pred uporabo tega zdravila
posvetujte s svojim zdravnikom.

To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na tableto, kar v bistvu pomeni "brez natrija".

3. Kako jemati zdravilo Alortya

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

Priporoceni odmerek zdravila Alortya je ena tableta na dan.

Tablete zauzijte s kozarcem vode, s hrano ali brez nje. Dnevni odmerek poskusite vzeti vsak dan ob
priblizno istem Casu. Zdravila Alortya ne jemljite s sokom grenivke.

Pomembno je, da nadaljujete z jemanjem zdravila Alortya, dokler vam zdravnik ne naro¢i drugace.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih
Zdravila Alortya ni priporocljivo uporabljati pri otrocih in mladostnikih.

Ce ste vzeli veji odmerek zdravila Alortya, kot bi smeli

Ce slu¢ajno vzamete preveg tablet, se takoj posvetujte z zdravnikom. Jemanje preveé tablet lahko
zniza ali celo nevarno zniza vas krvni tlak. Morda boste ob¢utili omotico, vrtoglavico, omedlevico ali
sibkost. Ce je padec krvnega tlaka dovolj mocan, lahko padete v $ok. Vasa koza lahko postane hladna
in lepljiva, lahko tudi izgubite zavest.

V pljucih se vam lahko nabere odvecna tekocina (pljuéni edem), kar povzroci zasoplost. Do tega lahko
pride tudi Sele 24—48 ur po zauzitju.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Alortya

Ce ste slucajno pozabili vzeti dnevni odmerek, vzemite naslednjega kot obicajno.

Ne vzemite dvojnega odmerka, e ste pozabili vzeti prejSnjega.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Alortya

Zdravnik vam bo svetoval, kako dolgo jemljite zdravilo. Ce z jemanjem zdravila prenehate prej, kot

vam je svetoval zdravnik, se vam stanje lahko spet poslabsa.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom

4, MozZni nezeleni ucinki
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Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Ce po jemanju tega zdravila opazite katerega koli od naslednjih neZelenih u¢inkov, nemudoma

obiscite zdravnika.:

- nenadna zasoplost, boleCine v prsih, kratka sapa ali tezave z dihanjem,;

- otekanje ocesnih vek, obraza ali ustnic;

- otekanje jezika in grla, ki zelo otezi dihanje;

- hude kozne reakcije, vklju¢no s hudim koznim izpuscajem, koprivnico, pordelostjo koze po
celem telesu, mo¢nim srbenjem, pojavljanjem mehurjev, lupljenjem in otekanjem koze, vnetjem
sluznic (Stevens-Johnsonov sindrom, toksi¢na epidermalna nekroliza) in drugimi alergijskimi
reakcijami;

- sréni napad, nenormalen sréni utrip;

- vnetje trebusne slinavke, ki lahko povzroci hude bolecine v trebuhu in hrbtu, ki jih spremlja zelo
slabo pocutje.

AMLODIPIN
Porocali so o naslednjih pogostih neZelenih u¢inkih. Ce vam kateri koli od teh povzroca tezave ali
traja dlje kot en teden, pokli¢ite zdravnika.

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri ve€ kot 1 od 10 bolnikov)
- zastajanje tekocine (edem).

Ogos i (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):
glavobol, omotica, zaspanost (Se zlasti na zacetku zdravljenja),

- palpitacije (zavedanje bitja vasega srca), vro¢inski oblivi,
- bolecine v trebuhu, slabost,
- spremenjene navade glede odvajanja blata, driska, zaprtje, slaba prebava,
- utrujenost, Sibkost,
- motnje vida, dvojni vid,
- misiéni krci,
- otekanje gleznjev.

Ostali neZeleni ucinki, o katerih so porocali, so na spodnjem seznamu. Ce kateri koli od teh nezelenih
ucinkov postane resen ali ¢e opazite kateri koli nezelen ucinek, ki ni omenjen v tem navodilu,
obvestite zdravnika ali farmacevta.

Obcasni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):
spremembe razpolozenja, tesnobnost, depresija, nespe¢nost,

- tresenje, motnje okusanja, omedlevica, Sibkost,

- odrevenelost ali obcutek mravljincenja v vasih udih; izguba obcutka za bolecino,

- zvonjenje v usesih,

- nizek krvni tlak,

- kihanje/izcedek iz nosu zaradi vnetja nosne sluznice (rinitis),

- kaselj,

- suha usta, bruhanje,

- izpadanje las, ¢ezmerno znojenje, srbeca koza, rdeCe zaplate na kozi, obarvanost koze,

- motnje uriniranja, pogosto uriniranje ponoc€i, zve¢ana pogostnost uriniranja,

- nezmoznost doseganja erekcije, nelagodje v dojkah ali ¢ezmerna rast tkiva dojke pri moskih,
bolecine, slabo pocutje,

- bolecine v sklepih ali miSicah, bole¢ine v hrbtu,

- zvecanje ali zmanjSanje telesne mase,

- bolecine v prsih.
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Redki

(pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1000 bolnikov):
zmedenost.

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

znizanje Stevila belih krvnih celic, znizanje Stevila krvnih ploscic, kar lahko povzroci vecjo
nagnjenost k podplutbam ali nagnjenost h krvavitvam (poskodba rdecih krvnih celic),
prevec sladkorja v krvi (hiperglikemija),

motnja ziveev, ki lahko povzro¢i Sibkost, mravljincenje ali odrevenelost,

otekanje dlesni,

napenjanje v trebuhu (gastritis),

nenormalno delovanje jeter, vnetje jeter (hepatitis), porumenelost koZe (zlatenica), zviSanje
ravni jetrnih encimov, kar se lahko pokaze pri nekaterih laboratorijskih preiskavah,
zvecana napetost misic,

vnetje krvnih Zil, pogosto s koznim izpuscajem,

obcutljivost na svetlobo,

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti):

tresenje, toga drza, obraz kot maska, pocasni gibi in tezka, neuravnotezena hoja.

LOSARTAN

Obcdas

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):

omotica,

nizek krvni tlak (posebno po veliki izgubi vode iz telesa in zato tudi iz krvnih Zzil, npr. pri
bolnikih s hudim srénim popuscanjem ali pri bolnikih, zdravljenih z velikimi odmerki
diuretikov),

od odmerka odvisni ortostatski ucinki, kot je padec krvnega tlaka, ko vstanete iz leZzecega ali
sedecega polozaja,

slabotnost,

utrujenost,

premalo sladkorja v krvi (hipoglikemija),

prevec kalija v krvi (hiperkaliemija),

spremenjeno delovanje ledvic, vkljuéno z ledvi¢no odpovedjo,

zmanj$ano $tevilo rdecih krvnih celic (anemija),

povecana koli€ina secnine v krvi, povecana koli¢ina kreatinina in kalija v serumu pri bolnikih s
srénim popuscanjem.

ni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):

zaspanost,

glavobol,

motnje spanja,

obcutek pospesenega bitja srca (palpitacije),
huda bolecina v prsnem kosu (angina pektoris),
kratka sapa (dispneja),

bolecine v trebuhu,

zaprije,

driska,

slabost,

bruhanje,

koprivnica (urtikarija),

srbenje (pruritus),

izpuscaj,
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- lokalizirano zatekanje (edem),
- kaselj.

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1000 bolnikov):

- preobcutljivost,

- angioedem,

- vnetje krvnih zil (vaskulitis, vklju¢no s Henoch-Schonleinovo purpuro),

- odrevenelost ali mravljincenje (parestezije),

- omedlevica (sinkopa),

- zelo hitro in neredno bitje srca (atrijska fibrilacija),

- mozganska kap,

- intestinalni angioedem: oteklost ¢revesja s simptomi, kot so bole¢ine v trebuhu, slabost,
bruhanje in driska,

- vnetje jeter (hepatitis),

- zvecana koli¢ina alanin aminotransferaze (ALT) v krvi, ki se po prekinitvi zdravljenja obic¢ajno
popravi.

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti):
- zmanj$ano Stevilo trombocitov,

- migrena,

- nenormalno delovanje jeter,

- bolecine v misicah in sklepih,

- simptomi, podobni gripi,

- bolecine v hrbtu in okuzba urinarnega trakta,

- povecana obcutljivost na sonce (fotosenzitivnost),

- nepojasnjena bole¢ina v miSicah, skupaj s temnim urinom (rabdomioliza),
- impotenca,

- vnetje trebusne slinavke (pankreatitis),

- nizke vrednosti natrija v krvi (hiponatriemija),

- depresija,

- splosno slabo pocutje,

- zvonjenje, brencanje ali Sumenje v usesih (tinitus),

- motnje okusanja (disgevzija).

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih u¢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

SI1-1000 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.
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5. Shranjevanje zdravila Alortya
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je haveden na ovojnini poleg
oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega meseca.

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

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 Alortya

- Ucinkovini sta kalijev losartanat in amlodipinijev besilat.
Alortya 50 ma/5 mg filmsko obloZene tablete
Ena filmsko obloZena tableta vsebuje 50 mg kalijevega losartanata in 6,94 mg amlodipinijevega
besilata, kar ustreza 5 mg amlodipina.
Alortya 50 ma/10 mg filmsko oblozene tablete
Ena filmsko obloZena tableta vsebuje 50 mg kalijevega losartanata in 13,88 mg
amlodipinijevega besilata, kar ustreza 10 mg amlodipina.
Alortya 100 mg/5 mg filmsko oblozene tablete
Ena filmsko obloZena tableta vsebuje 100 mg kalijevega losartanata in 6,94 mg
amlodipinijevega besilata, kar ustreza 5 mg amlodipina.
Alortya 100 mg/10 mg filmsko obloZene tablete
Ena filmsko obloZena tableta vsebuje 100 mg kalijevega losartanata in 13,88 mg
amlodipinijevega besilata, kar ustreza 10 mg amlodipina.

- Druge sestavine zdravila (pomozne snovi) v jedru tablete so:
laktoza monohidrat, uprasena celuloza (E460), predgelirani $krob (koruzni), koruzni §krob,
mikrokristalna celuloza (E460), brezvodni koloidni silicijev dioksid, magnezijev stearat
(E470Db), natrijev karboksimetilskrob (vrsta A) in rumeni zelezov oksid (E172).

- Druge sestavine zdravila (pomozne snovi) v filmski oblogi so:
Alortya 50 mg/5 mg filmsko oblozene tablete
rdeci zelezov oksid (E172), rumeni Zelezov oksid (E172), polivinilalkohol, titanov dioksid
(E171), makrogol 3000 in smukec (E553b).
Alortya 50 mg/10 mg filmsko obloZene tablete
rdeci zelezov oksid (E172), polivinilalkohol, titanov dioksid (E171), makrogol 3000 in smukec
(E553Db).
Alortya 100 mg/5 mg filmsko obloZene tablete
rdeci zelezov oksid (E172), polivinilalkohol, titanov dioksid (E171), makrogol 3000 in smukec
(E553D).
Alortya 100 mg/10 mg filmsko oblozene tablete
rumeni zelezov oksid (E172), polivinilalkohol, titanov dioksid (E171), makrogol 3000 in
smukec (E553b).
Glejte poglavje 2 "Zdravilo Alortya vsebuje laktozo in natrij".

Izgled zdravila Alortya in vsebina pakiranja
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Alortya 50 mg/5 mg filmsko oblozene tablete so rjavkasto oranzne, ovalne (15 mm x 7 mm), rahlo
izbocene.

Alortya 50 mg/10 mg filmsko oblozene tablete so rdece rjave, ovalne (15 mm x 7 mm), rahlo
izbocene.

Alortya 100 mg/5 mg filmsko obloZene tablete so roznate, ovalne (18 mm x 9 mm), izboCene.

Alortya 100 mg/10 mg filmsko obloZene tablete so bledo rjavkasto rumene, ovalne (18 mm x 9 mm),
izbocene.

Alortya 50 mg/5 mg, 50 mg/10 mg, 100 mg/5 mg, 100 mg/10 mg filmsko oblozene tablete so na voljo
v $katlah po 10, 28, 30, 56, 60, 84, 90 in 100 filmsko obloZenih tablet v pretisnih omotih.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nacin in rezim izdaje zdravila Alortya
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

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

Proizvajalec
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stralie 5, 27472 Cuxhaven, Nem¢ija

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

Madzarska Losartan/Amlodipin Krka
Nemcija LosAmlo
Slovenija Alortya

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 9. 4. 2025.
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