Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Alortia, 50 mg + 5 mg, tabletki powlekane
Alortia, 50 mg + 10 mg, tabletki powlekane
Alortia, 100 mg + 5 mg, tabletki powlekane
Alortia, 100 mg + 10 mg, tabletki powlekane

Losartanum kalicum + Amlodipinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera

ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek
moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Alortia i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alortia
Jak stosowac lek Alortia

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Alortia

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Alortia i w jakim celu si¢ go stosuje

Alortia zawiera dwie substancje czynne - losartan i amlodypine. Obie substancje
pomagaja kontrolowac wysokie cis$nienie tgtnicze.
- Losartan nalezy do grupy lekéw nazywanych antagonistami receptora angiotensyny 11,
ktore obnizajg ci$nienie tetnicze poprzez rozluznianie naczyn krwiono$nych.
- Amlodypina nalezy do grupy lekow nazywanych antagonistami wapnia. Blokuje
przenikanie jondw wapnia do komorek $cian naczyn krwionosnych, co przeciwdziata zwezaniu
naczyn, a tym samym obniza ci$nienie tetnicze.
Dziatanie obu substancji zapobiega zwezaniu naczyn krwiono$nych, w wyniku czego
naczynia rozluzniajg sie, a ci$nienie tetnicze obniza sie.

Lek Alortia stosuje si¢ w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego (nadcis$nienia tetniczego)

U pacjentéw przyjmujacych juz losartan i amlodyping w takich dawkach, jak w leku Alortia, zamiast

przyjmowania dwoch oddzielnych lekow.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alortia

Kiedy nie stosowa¢é leku Alortia

- jezeli pacjent jest uczulony na losartan, amlodyping lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6), badz na jakiegokolwiek antagonist¢ wapnia. Uczulenie

moze przejawiac si¢ §wiadem, zaczerwienieniem skory lub trudnosciami w oddychaniu;

- jesli u pacjenta wystgpuje bardzo niskie ci$nienie tetnicze (niedocisnienie);

- jesli u pacjenta wystgpuje zwezenie zastawki aortalnej serca (stenoza aortalna) lub wstrzas
kardiogenny (stan, w ktorym serce nie jest w stanie dostarczy¢ krwi w ilosci
odpowiadajacej potrzebom organizmu);

- jesli u pacjenta wystgpuje niewydolno$¢ serca po zawale Serca;

- jesli pacjentka jest w cigzy powyzej 3 miesigca (zaleca si¢ takze unikanie stosowania leku
Alortia we wczesnym okresie cigzy - patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersia”);
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- jesli u pacjenta wystepuje cigzkie zaburzenie czynnosci watroby;
- jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnos$ci nerek i jest leczony lekiem
obnizajacym ci$nienie krwi zawierajacym aliskiren.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Alortia nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy poinformowac¢ lekarza o ciazy, podejrzeniu lub planowaniu cigzy. Nie zaleca si¢ stosowania
leku Alortia we wczesnym okresie cigzy 1 nie wolno go przyjmowac po 3 miesigcu cigzy, gdyz
moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku, jesli zostanie podany w tym okresie (patrz punkt ,,Cigza i
karmienie piersia’’).

Przed zastosowaniem leku Alortia nalezy koniecznie poinformowa¢ lekarza:

- jezeli u pacjenta wystepowat w przesztosci obrzek naczynioruchowy (obrzek twarzy, warg,
gardta i (lub) jezyka, patrz punkt 4);

- jezeli u pacjenta wystepuja silne wymioty lub biegunka, prowadzace do znacznej utraty ptynow
i (lub) soli z organizmu;

- jesli pacjent stosuje leki moczopedne (leki zwigkszajace ilos¢ wody wydalanej przez nerki) lub
diet¢ z malg iloScig soli, co powoduje nadmierng utrate ptynow i soli;

- jesli u pacjenta wystgpuje zwezenie lub zablokowanie naczyn krwiono$nych prowadzacych do
nerek lub jesli pacjentowi niedawno przeszczepiono nerke;

- jesli u pacjenta wystgpuje zaburzenie czynnosci watroby (patrz punkt 2 ,,Kiedy nie stosowac
leku Alortia™);

- jesli u pacjenta wystepuje niewydolnos¢ serca z zaburzeniem lub bez zaburzenia czynnosci
nerek lub ci¢zkie, zagrazajace zyciu zaburzenia rytmu serca - niezbg¢dne jest zachowanie
szczegoblnej ostroznosci w przypadku jednoczesnego leczenia B-adrenolitykami;

- jezeli u pacjenta wystepuja choroby zastawek lub migsnia sercowego;

- jezeli u pacjenta wystepuje choroba wiencowa (spowodowana zmniejszeniem przeptywu krwi
W naczyniach krwiono$nych serca) lub choroba naczyniowo-mozgowa (spowodowana
zmniejszeniem przeptywu krwi w mozgu);

- jezeli u pacjenta wystepuje hiperaldosteronizm pierwotny (choroba spowodowana zwigkszonym
wydzielaniem aldosteronu przez nadnercza, na skutek zaburzen tych gruczotéw);

- jezeli pacjent niedawno przebyt zawat serca,

- jesli u pacjenta wystepuje lub wystgpowato znaczne zwigkszenie ci$nienia tetniczego (przetom
nadci$nieniowy);

- jesli istnieje konieczno$¢ zwigkszenia dawki u pacjenta w podesztym wieku;

- jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow stosowanych w leczeniu wysokiego
cisnienia krwi:

- inhibitor konwertazy angiotensyny (ACE) (ang. Angiotensin Converting Enzyme
Inhibitors, ACEI) (na przyktad enalapryl, lizynopryl, ramipryl), w szczegdlnosci jesli
pacjent ma zaburzenia czynnos$ci nerek zwigzane z cukrzyca,

- aliskiren,

- jesli pacjent przyjmuje inne leki, ktore moga zwieksza¢ stezenie potasu w surowicy (patrz
punkt 2 ,,Alortia a inne leki™).

Lekarz prowadzacy moze monitorowac czynno$¢ nerek, ci$nienie krwi oraz stezenie elektrolitow

(np. potasu) we krwi w regularnych odstepach czasu. Patrz takze informacje pod naglowkiem

,Kiedy nie stosowaé leku Alortia”.

Jesli po przyjeciu leku Alortia u pacjenta wystgpi bol brzucha, nudnosci, wymioty lub biegunka,
nalezy omowi¢ to z lekarzem. Lekarz podejmie decyzje o dalszym leczeniu. Nie nalezy samodzielnie
podejmowac decyzji o przerwaniu przyjmowania leku Alortia.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Alortia u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Alortia a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
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obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Nalezy poinformowaé
lekarza, jesli pacjent przyjmuje suplementy potasu, substytuty soli zawierajace potas, leki
oszczedzajace potas, takie jak niektore leki moczopedne (amiloryd, triamteren, spironolakton), lub
inne leki, ktore moga zwigkszac stezenie potasu w surowicy (np. heparyna, leki zawierajace
trimetoprym), poniewaz takie potaczenie z lekiem Alortia nie jest zalecane.

Nalezy zachowac szczeg6lng ostroznos$¢, jesli pacjent przyjmuje nastepujace leki podczas
stosowania leku Alortia:

- inne leki obnizajace ci$nienie tetnicze, poniewaz mogg one dodatkowo obnizy¢ ci$nienie
krwi. Ciénienie tetnicze mogag obniza¢ rowniez nastepujace leki/grupy lekow:
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, leki przeciwpsychotyczne, baklofen i amifostyna,

- niesteroidowe leki przeciwzapalne, takie jak indometacyna, w tym inhibitory COX-2 (leki,
ktore ograniczaja stan zapalny i moga by¢ stosowane w celu tagodzenia bolu), poniewaz moga
one ostabia¢ dzialanie losartanu obnizajgce cisnienie t¢tnicze.

W przypadku zaburzen czynnosci nerek, jednoczesne stosowanie tych lekdw moze pogorszy¢

czynnos$¢ nerek.

Lek Alortia moze mie¢ wpltyw na dziatanie innych lekéw lub inne leki moga wptywac na

dziatanie leku Alortia. Dotyczy to nastgpujacych lekow:

- ketokonazol, itrakonazol (leki przeciwgrzybicze);

- rytonawir, indynawir, nelfinawir (tak zwane inhibitory proteazy stosowane w leczeniu
zakazen HIV);

- ryfampicyna, erytromycyna, klarytromycyna (antybiotyki);

- ziele dziurawca (Hypericum perforatum);

- werapamil, diltiazem (leki stosowane w chorobach serca);

- dantrolen (we wlewie, podawanym w przypadku ci¢zkich zaburzen temperatury ciata);

- takrolimus, syrolimus, temsyrolimus i ewerolimus (leki hamujgce uktad
odpornosciowy pacjenta);

- symwastatyna (lek zmniejszajacy stg¢zenie cholesterolu);

- cyklosporyna (lek immunosupresyjny).

Lek Alortia mozna przyjmowac¢ jednoczesnie z lekami zawierajacymi lit wytacznie pod $cistym
nadzorem lekarza. Konieczne moga by¢ specjalne srodki ostroznos$ci (np. badania krwi).

Lekarz prowadzacy by¢ moze bedzie musiat zmieni¢ dawke i (lub) zastosowac inne §rodki

ostroznosci:

- jesli pacjent przyjmuje inhibitor ACE lub aliskiren (patrz takze informacje pod nagtéwkiem
,Kiedy nie stosowa¢ leku Alortia” oraz ,,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci”).

Alortia z jedzeniem i piciem

Nie nalezy pi¢ soku grejpfrutowego ani jes¢ grejpfrutdw podczas przyjmowania leku Alortia,
poniewaz grejpfruty i sok grejpfrutowy moga prowadzi¢ do zwigkszenia stgzenia substancji czynnej -
amlodypiny we krwi, co moze spowodowac nieprzewidywalne nasilenie dziatania obnizajacego
ci$nienie tetnicze leku Alortia. Sok grejpfrutowy moze réwniez zmniejsza¢ dziatanie terapeutyczne
losartanu.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza

Nalezy poinformowac lekarza o ciazy, podejrzeniu lub planowaniu cigzy. Lekarz zazwyczaj zaleci
przerwanie stosowania leku Alortia przed planowang cigzg lub natychmiast po stwierdzeniu cigzy

i zaleci przyjmowanie innego leku. Nie zaleca si¢ stosowania leku Alortia w pierwszym trymestrze
cigzy i nie wolno go przyjmowac po 3 miesigcu cigzy, poniewaz stosowany w tym okresie moze
powaznie zaszkodzi¢ dziecku.



Karmienie piersia

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka karmi lub zamierza zacza¢ karmi¢ piersig. Wykazano,
ze amlodypina przenika do mleka kobiecego w niewielkich ilosciach, dlatego nie zaleca si¢
stosowania leku Alortia podczas karmienia piersig. Lekarz moze zaleci¢ inny lek, jesli pacjentka chce
kontynuowac karmienie piersia, zwtaszcza jesli dziecko jest noworodkiem lub wczes$niakiem.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Alortia moze zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Jesli
wystapiag nudnosci, zawroty gtowy, zmeczenie lub bol gtowy, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani
obslugiwa¢ maszyn i natychmiast nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Alortia zawiera laktoze i sod

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent

powinien skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy, lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

3. Jak stosowac lek Alortia

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka leku Alortia to jedna tabletka na dobg.

Tabletke nalezy potkna¢, popijajac woda, podczas positku lub niezaleznie od positkow. Lek
nalezy przyjmowac¢ codziennie o tej samej porze. Nie wolno przyjmowac leku Alortia z sokiem
grejpfrutowym.

Wazne jest, aby kontynuowa¢ stosowanie leku Alortia tak dtugo, jak zaleci lekarz.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Alortia u dzieci i mtodziezy.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Alortia

W razie zazycia wigkszej ilosci leku niz zalecana dawka, nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza.
Przyjecie zbyt wielu tabletek moze spowodowac obnizanie ci$nienia tetniczego, nawet do
niebezpiecznie niskich wartosci. Moga wystapi¢ zawroty glowy, uczucie “’pustki” w gtowie, omdlenie
lub ostabienie. W przypadku znacznego obnizenia cisnienia, moze dojs¢ do wstrzasu. Skora pacjenta
moze stac si¢ zimna i lepka, a pacjent moze straci¢ przytomnos$c.

Nawet do 24-48 godzin po przyjeciu leku moze wystgpi¢ dusznos¢ spowodowana nadmiarem ptynu
gromadzacym si¢ w plucach (obrzgk pluc).

Pominiecie zastosowania leku Alortia
W przypadku pominigcia dobowej dawki leku nalezy przyjac kolejna dawke o zwyklej
porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej tabletki.

Przerwanie stosowania leku Alortia
Lekarz okresli, jak dtugo nalezy przyjmowac lek. Jesli pacjent przerwie przyjmowanie leku

wczesniej niz zaleci to lekarz, choroba moze powrdcic.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy
zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
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Jezeli po przyjeciu tego leku u pacjenta wystapi ktorekolwiek z ponizszych, cigzkich dziatan

niepozadanych, nalezy natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza:

- nagly §wiszczacy oddech, bol w klatce piersiowej, duszno$¢ lub trudnosci w oddychaniu;

- obrzek powiek, twarzy lub warg;

- obrzgk jezyka lub gardta powodujacy znaczne trudnosci w oddychaniu;

- cigzkie reakcje skorne, w tym nasilona wysypka, pokrzywka, zaczerwienienie skory
catego ciala, silny $wiad, powstawanie pgcherzy, tuszczenie si¢ i obrzek skory, zapalenie
bton $§luzowych (zespdt Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢
naskorka) lub inne reakcje alergiczne;

- zawal serca, nieprawidtowa czynno$¢ serca,;

- zapalenie trzustki, ktore moze powodowac silny bdl brzucha i plecow, z towarzyszacym
bardzo ztym samopoczuciem.

AMLODYPINA
Zglaszano nastgpujace, czeste dzialania niepozadane. Jezeli ktorekolwiek z nich bedzie ucigzliwe
dla pacjenta lub bedzie utrzymywacé si¢ dluzej niz tydzien, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Bardzo czeste (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 pacjentow):
- obrzek okolicy kostek (obrzgk).

zgste (moga wystapic¢ u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentéw):
bol gtowy, zawroty glowy, senno$¢ (szczegolnie na poczatku leczenia),

- kotatanie serca (§wiadomos¢ bicia serca), nagle zaczerwienienie skory, zwlaszcza twarzy,
- bol brzucha, nudnosci,
- zmiana rytmu wyproznien, biegunka, zaparcia, niestrawnosé,
- zmeczenie, ostabienie,
- zaburzenia widzenia, podwojne widzenie,
- skurcze migsni.

Ponizej wymieniono inne, zgloszone dzialania niepozadane. Jezeli nasili si¢ ktorekolwiek z tych
dziatan niepozadanych lub jesli wystapia jakiekolwiek dziatania niepozadane niewymienione w ulotce,
nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Nlezbyt czgste (moga wystapié¢ u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow):
zmiany nastroju, niepokoj, depresja, bezsennosc,

- drzenie, zaburzenia smaku, omdlenie, ostabienie,

- uczucie drgtwienia lub mrowienia konczyn, utrata czucia bolu,

- szum uszny,

- niskie ci$nienie t¢tnicze,

- kichanie/katar spowodowane zapaleniem btony §luzowej nosa (niezyt nosa),

- kaszel,

- sucho$¢ blony $luzowej jamy ustnej, wymioty,

- lysienie, nasilone pocenie si¢, $wiad skory, czerwone plamy na skorze, przebarwienia skory,

- zaburzenia oddawania moczu, zwickszona czesto$¢ oddawania moczu w nocy,
zwigkszona czgstos¢ oddawania moczu,

- brak erekcji, dyskomfort lub powigkszenie piersi u me¢zczyzn,

- bol, zte samopoczucie,

- bol stawdw lub migsni, kurcze migéni, bol plecow,

- zwickszenie lub zmniejszenie masy ciata,

- bol w klatce piersiowe;j.

Rzadkie (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 pacjentow):
- stany splatania.

Bardzo rzadkie (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 pacjentow):
- zmniejszenie liczby krwinek biatych, zmniejszenie liczby ptytek krwi, co moze prowadzi¢ do
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fatwego powstawania siniakow 1 krwawien,

zwigkszenie stezenia cukru we krwi (hiperglikemia),

zaburzenia nerwdw mogace prowadzi¢ do ostabienia, mrowienia lub dretwienia,
obrzek dzigset,

wzdecie brzucha (zapalenie zotgdka),

zaburzenie czynnosci watroby, zapalenie watroby, zazotcenie skory (zottaczka),
zwickszenie aktywnosci enzymow watrobowych, ktére moze wptyna¢ na wyniki
niektorych badan medycznych,

zwigkszenie napiecia mie§niowego,

zapalenie naczyn krwionosnych, czgsto z towarzyszaca wysypka skorna,
nadwrazliwo$¢ na $wiatlo.

Nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostgpnych danych):

drzenie, usztywnienie postawy, maskowato$¢ twarzy, spowolnione ruchy i pocigganie nogami
w czasie chodzenia, chwiejny chod.

LOSARTAN
ngste (moga wystapic¢ u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentéw):

zawroty glowy,

niskie ci$nienie tetnicze (zwtaszcza w przypadku znacznego zmniegjszenia objetosci
wewnatrznaczyniowej, np. u pacjentéw z ciezka niewydolnos$cia serca lub leczonych
duzymi dawkami lekow moczopednych),

objawy ortostatyczne zalezne od dawki, takie jak obnizenie ci$nienia tetniczego
podczas wstawania z pozycji lezacej lub siedzace;j,

osltabienie,

zmgczenie,

zmniejszenie stezenia cukru we krwi (hipoglikemia),

zwigkszenie stezenia potasu we krwi (hiperkaliemia),

zaburzenia czynnosci nerek, w tym niewydolnos¢ nerek,

zmniejszenie liczby krwinek czerwonych (niedokrwistosc),

zwigkszenie stgzenia mocznika we krwi, zwigkszenie stezenia kreatyniny i potasu w surowicy
U pacjentow z niewydolnoscia Serca.

Nlezbyt czeste (moga wystgpic u nie wigeej niz 1 na 100 pacjentéw):

sennos¢,
bol glowy,

zaburzenia snu,

uczucie przyspieszenia czynnosci serca (kotatanie serca),
silny bol w klatce piersiowej (dtawica piersiowa),
skrécenie oddechu (dusznos¢),

bol brzucha,

zaparcie,

biegunka,

nudnosci,

wymioty,

pokrzywka,

swedzenie (Swiad),

wysypka,

obrzek miejscowy,

kaszel.

Rzadkie (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 pacjentow):

nadwrazliwos¢,

obrzgk naczynioruchowy,

zapalenie naczyn krwionosnych (w tym plamica Schoenleina-Henocha),
uczucie dretwienia lub mrowienia (parestezja),

omdlenie,



- bardzo szybka i nieregularna czynnos¢ serca (migotanie przedsionkoéw),

- udar,

- obrzek naczynioruchowy jelit: obrzgk w jelicie z takimi objawami, jak bol brzucha, nudnosci,
wymioty i biegunka,

- zapalenie watroby,

- zwigkszenie aktywno$ci aminotransferazy alaninowej (AlAT), zwykle ustgpujace
po zaprzestaniu leczenia.

Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- zmniejszona liczba ptytek krwi,

- migrena,

- zaburzenia czynno$ci watroby,

- bol migsni i stawdw,

- objawy grypopodobne,

- bol plecow i zakazenia drog moczowych,

- zwigkszona wrazliwo$¢ na swiatlo stoneczne (nadwrazliwo$¢ na $wiatto),

- b6l migéni o nieznanym pochodzeniu z towarzyszacym ciemnym (herbacianym)
zabarwieniem moczu (rabdomioliza),

- impotencja,

- zapalenie trzustki,

- male stezenie sodu we krwi (hiponatremia),

- depresja,

- ogdblne zte samopoczucie,

- dzwonienie, brzeczenie, hatas lub trzeszczenie w uszach (szumy uszne),

- zaburzenia smaku.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedziec¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych: Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Alortia

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po skrocie
,EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkoéw przechowywania.
Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy

zapyta¢ farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Co zawiera lek Alortia

- Substancjami czynnymi leku sg losartan potasowy i amlodypina (w postaci bezylanu).
Alortia, 50 mg + 5 mg, tabletki powlekane
Kazda tabletka powlekana zawiera 50 mg losartanu potasowego i 6,94 mg
amlodypiny bezylanu, co odpowiada 5 mg amlodypiny.

Alortia, 50 mg + 10 mg, tabletki powlekane

Kazda tabletka powlekana zawiera 50 mg losartanu potasowego i 13,88 mg
amlodypiny bezylanu, co odpowiada 10 mg amlodypiny.

Alortia, 100 mg + 5 mg, tabletki powlekane

Kazda tabletka powlekana zawiera 100 mg losartanu potasowego i 6,94 mg
amlodypiny bezylanu, co odpowiada 5 mg amlodypiny.

Alortia, 100 mg + 10 mg, tabletki powlekane

Kazda tabletka powlekana zawiera 100 mg losartanu potasowego i 13,88 mg
amlodypiny bezylanu, co odpowiada 10 mg amlodypiny.

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, celuloza, proszek, skrobia zelowana, kukurydziana,
skrobia kukurydziana, celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu
stearynian, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), zelaza tlenek zoity (E 172) wrdzeniu
tabelki oraz w otoczce tabletki: alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol
3000, talk, zelaza tlenek czerwony (E 172) - tylko w tabletkach powlekanych o mocy 50 mg +
5mg, 50 mg + 10 mg i 100 mg + 5 mg, zelaza tlenek zotty (E 172) - tylko w tabletkach
powlekanych o mocy 50 mg + 5 mg i 100 mg + 10 mg.

Patrz punkt 2 ,,Alortia zawiera laktoze i s6d”.

Jak wyglada lek Alortia i co zawiera opakowanie

Alortia, 50 mg + 5 mg: bragzowawopomaranczowe, owalne (15 mm x 7 mm), lekko

obustronnie wypukte tabletki powlekane

Alortia, 50 mg + 10 mg: czerwonobrazowe, owalne (15 mm x 7 mm), lekko obustronnie
wypukle tabletki powlekane

Alortia, 100 mg + 5 mg: r6zowe, owalne (18 mm x 9 mm), obustronnie wypukte tabletki
powlekane

Alortia, 100 mg + 10 mg: jasnobrazowawozotte, owalne (18 mm X 9 mm), obustronnie wypukte
tabletki powlekane

Opakowania: 10, 28, 30, 56, 60, 84 i 90 tabletek powlekanych w blistrach w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

Wytwérca
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafle 5, 27472 Cuxhaven, Niemcy

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Kraj Nazwa leku
Bulgaria Tenmopuc
Wegry, Lotwa, Stlowacja Tenloris

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

KRKA-POLSKA Sp. z 0.0.

ul. Réwnolegla 5

02-235 Warszawa

Tel. 22 57 37 500



Data ostatniej aktualizacji ulotki: 11.04.2025



