Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

ALORTIA tabl.powl. 50mg+ 10mg * 90

Cena: 43,04 zt

Opis produktu

Ulotka do??czona 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

Nale?y uwa?nie zapozna? si? z tre?ci? ulotki przed zastosowaniem leku, poniewa? zawiera
onainformacje wa?ne dla pacjenta.

- Nale?y zachowa? t? ulotk?, aby w razie potrzeby méc j? ponownie przeczyta?.

- W razie jakichkolwiek w?tpliwo?ci nale?y zwrdéci? si? do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano ?ci?le okre?lonej osobie. Nie nale?y go przekazywa? innym. Lek mo?e
zaszkodzi? innej osobie, nawet je?li objawy jej choroby s? takie same.

- Je?li u pacjenta wyst?pi? jakiekolwiek objawy niepo??dane, w tym wszelkie objawy niepo??dane
niewymienione w tej ulotce, nale?y powiedzie? o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tre?ci ulotki
. Co to jest lek Alortia i w jakim celu si? go stosuje

. Informacje wa?ne przed zastosowaniem leku Alortia
. Jak stosowa? lek Alortia

Mo?liwe dzia?ania niepo??dane

. Jak przechowywa? lek Alortia

. Zawarto?? opakowania i inne informacje

oOUhWN R

1. Co to jest lek Alortia i w jakim celu si? go stosuje
Alortia zawiera dwie substancje czynne - losartan i amlodypin?. Obie substancje pomagaj?

kontrolowa? wysokie ci?nienie t?tnicze.

- Losartan nale?y do grupy lekdbw nazywanych antagonistami receptora angiotensyny I, ktére
obni?aj? ci?nienie t?tnicze poprzez rozlu?nianie naczy? krwiono?nych.

- Amlodypina nale?y do grupy lekdw nazywanych antagonistami wapnia. Blokuje przenikanie jonow
wapnia do komorek ?cian naczy? krwiono?nych, co przeciwdzia?a zw??aniu naczy?, atym samym
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obni?a ci?nienie t?tnicze.

Dzia?anie obu substancji zapobiega zw??aniu naczy? krwiono?nych, w wyniku czego naczynia
rozlu?niaj? si?, a ci?nienie t?tnicze obni?a si?.

Lek Alortia stosuje si? w leczeniu wysokiego ci?nienia t?tniczego (nadci?nienia t?tniczego) u
pacjentow przyjmuj?cych ju? losartan i amlodypin? w takich dawkach, jak w leku Alortia, zamiast
przyjmowania dwéch oddzielnych lekow.

2. Informacje wa?ne przed zastosowaniem leku Alortia
Kiedy nie stosowa? leku Alortia

- je?eli pacjent jest uczulony na losartan, amlodypin? lub ktérykolwiek z pozosta?ych sk?adnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6), b?d? na jakiegokolwiek antagonist? wapnia. Uczulenie mo?e
przejawia? si? ?wi?dem, zaczerwienieniem skory lub trudno?ciami w oddychaniu.

- je?li u pacjenta wyst?puje bardzo niskie ci?nienie t?tnicze (niedoci?nienie);

- je?li u pacjenta wyst?puje zw??enie zastawki aortalnej serca (stenoza aortalna) lub wstrz?s
kardiogenny (stan, w ktorym serce nie jest w stanie dostarczy? krwi w ilo?ci odpowiadaj?cej
potrzebom organizmu);

- je?li u pacjenta wyst?puje niewydolno?? serca po zawale serca;

- je?li pacjentka jest w ci??y powy?ej 3 miesi?ca (zaleca si? tak?e unikanie stosowania leku 2 Alortia
we wczesnym okresie ci??y - patrz punkt ,Ci??a i karmienie piersi?”);

- je?li u pacjenta wyst?puje ci??kie zaburzenie czynno?ci w?troby;

- je?li pacjent ma cukrzyc? lub zaburzenia czynno?ci nerek i jest leczony lekiem obni?aj?cym
ci?nienie krwi zawieraj?cym aliskiren.

Ostrze?enia i ?rodki ostro?no?ci _ _
Przed rozpocz?ciem stosowania leku Alortia nale?y oméwi? to z lekarzem lub farmaceut?. Nale?y

poinformowa? lekarza o ci??y, podejrzeniu lub planowaniu ci??y. Nie zaleca si? stosowania leku
Alortia we wczesnym okresie ci??y i nie wolno go przyjmowa? po 3 miesi?cu ci??y, gdy? mo~?e
powa?nie zaszkodzi? dziecku, je?li zostanie podany w tym okresie (patrz punkt ,,Ci??a i karmienie
piersi?”).

Przed zastosowaniem leku Alortia nale?y koniecznie poinformowa? lekarza:
- je?eli u pacjenta wyst?powa? w przesz?0?ci obrz?k naczynioruchowy (obrz?k twarzy, warg, gard?a

i (lub) j?zyka, patrz punkt 4);

- je?eli u pacjenta wyst?pu;j? silne wymioty lub biegunka, prowadz?ce do znacznej utraty p?ynow i
(lub) soli z organizmu;

- je?li pacjent stosuje leki moczop?dne (leki zwi?kszaj?ce ilo?? wody wydalanej przez nerki) lub diet?
z ma?? ilo?ci? soli, co powoduje nadmiern? utrat? p?ynéw i soli;

- je?li u pacjenta wyst?puje zw??enie lub zablokowanie naczy? krwiono?nych prowadz?cych do
nerek lub je?li pacjentowi niedawno przeszczepiono nerk?;

- je?li u pacjenta wyst?puje zaburzenie czynno?ci w?troby (patrz punkt 2 ,Kiedy nie stosowa? leku
Alortia”™);

- je?li u pacjenta wyst?puje niewydolno?? serca z lub bez zaburzenia czynno?ci nerek lub ci??kie,
zagra?aj?ce ?yciu zaburzenia rytmu serca - niezb?dne jest zachowanie szczegolnej ostro?no?ciw
przypadku jednoczesnego leczenia [3-adrenolitykami;

- je?eli u pacjenta wyst?puj? choroby zastawek lub mi??nia sercowego;
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- je?eli u pacjenta wyst?puje choroba wie?cowa (spowodowana zmniejszeniem przep?ywu krwi w
naczyniach krwiono?nych serca) lub choroba naczyniowo-moézgowa (spowodowana zmniejszeniem
przep?ywu krwi w mozgu);

- je?eli u pacjenta wyst?puje hiperaldosteronizm pierwotny (choroba spowodowana zwi?kszonym
wydzielaniem aldosteronu przez nadnercza, na skutek zaburze? tych gruczo?6w);

- je?eli pacjent niedawno przeby? zawa? serca;

- je?li u pacjenta wyst?puje lub wyst?powa?o znaczne zwi?kszenie ci?nienia t?tniczego (prze?om
nadci?nieniowy);

- je?li istnieje konieczno?? zwi?kszenia dawki u pacjenta w podesz?ym wieku;

- je?li pacjent przyjmuje ktérykolwiek z poni?szych lekdéw stosowanych w leczeniu wysokiego
ci?nienia krwi:

- inhibitor konwertazy angiotensyny (ACE) (ang. Angiotensin Converting Enzyme Inhibitors, ACEI)
(na przyk?ad enalapryl, lizynopryl, ramipryl), w szczegolno?ci je?li pacjent ma zaburzenia czynno?ci
nerek zwi?zane z cukrzyc?,

- aliskiren,

- je?li pacjent przyjmuje inne leki, ktére mog? zwi?ksza? st??enie potasu w surowicy (patrz punkt 2
L2Alortia a inne leki”).

Lekarz prowadz?cy mo?e monitorowa? czynno?? nerek, ci?nienie krwi oraz st??enie elektrolitow (np.
potasu) we krwi w regularnych odst?pach czasu. Patrz tak?e informacje pod nag?éwkiem ,Kiedy nie
stosowa? leku Alortia”.

Dzieci i m?odzie?
Nie zaleca si? stosowania leku Alortia u dzieci i m?odzie?y w wieku poni?ej 18 lat.

Alortia a inne leki
Nale?y powiedzie? lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a tak?e o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowa?.

Nale?y poinformowa? lekarza, je?li pacjent przyjmuje suplementy potasu, substytuty soli zawieraj?ce
potas, leki oszcz?dzaj?ce potas, takie jak niektore leki moczop?dne (amiloryd, triamteren,
spironolakton), lub inne leki, ktére mog? zwi?ksza? st??enie potasu w surowicy (np. heparyna, leki
zawieraj?ce trimetoprym), poniewa? takie po??czenie z lekiem Alortia nie jest zalecane.

Nale?y zachowa? szczegdln? ostro?no??, je?li pacjent przyjmuje nast?puj?ce leki podczas
stosowania leku Alortia:

- inne leki obni?aj?ce ci?nienie t?tnicze, poniewa? mog? one dodatkowo obni?y? ci?nienie krwi.
Ci?nienie t?tnicze mog? obni?a? rownie? nast?puj?ce leki/grupy lekow: tréjpier?cieniowe leki
przeciwdepresyjne, leki przeciwpsychotyczne, baklofen i amifostyna,

- niesteroidowe leki przeciwzapalne, takie jak indometacyna, w tym inhibitory COX-2 (leki, ktére
ograniczaj? stan zapalny i mog? by? stosowane w celu ?agodzenia bdlu), poniewa? mog? one
os?abia? dzia?anie losartanu obni?aj?ce ci?nienie t?tnicze.

W przypadku zaburze? czynno?ci nerek, jednoczesne stosowanie tych lekbw mo?e pogorszy?
czynno?? nerek.

Lek Alortia mo?e mie? wp?yw na dzia?anie innych lekow lub inne leki mog? wp?ywa? na dzia?anie
leku Alortia. Dotyczy to nast?puj?cych lekéw:
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- ketokonazol, itrakonazol (leki przeciwgrzybicze);

- rytonawir, indynawir, nelfinawir (tak zwane inhibitory proteazy stosowane w leczeniu zaka?e? HIV);
- ryfampicyna, erytromycyna, klarytromycyna (antybiotyki);

- ziele dziurawca (Hypericum perforatum);

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

- dantrolen (we wlewie, podawanym w przypadku ci??kich zaburze? temperatury cia?a);

- takrolimus, syrolimus, temsyrolimus i ewerolimus (leki hamuj?ce uk?ad odporno?ciowy pacjenta);

- symwastatyna (lek zmniejszaj?cy st??enie cholesterolu);

- cyklosporyna (lek immunosupresyjny).

Lek Alortia mo?na przyjmowa? jednocze?nie z lekami zawieraj?cymi lit wy??cznie pod ?cis?ym
nadzorem lekarza. Konieczne mog? by? specjalne ?rodki ostro?no?ci (np. badania krwi).

Lekarz prowadz?cy by? mo?e b?dzie musia? zmieni? dawk? i (lub) zastosowa? inne ?rodki
ostro?no?ci:

- je?li pacjent przyjmuje inhibitor ACE lub aliskiren (patrz tak?e informacje pod nag?déwkiem

.Kiedy nie stosowa? leku Alortia” oraz ,,Ostrze?enia i ?rodki ostro?no?ci”).

Alortia z jedzeniem i piciem

Nie nale?y pi? soku grejpfrutowego ani je?? grejpfrutdw podczas przyjmowania leku Alortia,
poniewa? grejpfruty i sok grejpfrutowy mog? prowadzi? do zwi?kszenia st??enia substancji czynnej -
amlodypiny we krwi, co mo?e spowodowa? nieprzewidywalne nasilenie dzia?ania obni?aj?cego
ci?nienie t?tnicze leku Alortia.

Ci??ai karmienie piersi?
Je?li pacjentka jest w ci??y lub karmi piersi?, przypuszcza ?e mo?e by? w ci??y lub gdy planuje mie?
dziecko, powinna poradzi? si? lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ci??a

Nale?y poinformowa? lekarza o ci??y, podejrzeniu lub planowaniu ci??y. Lekarz zazwyczaj zaleci
przerwanie stosowania leku Alortia przed planowan? ci??? lub natychmiast po stwierdzeniu ci??y i
zaleci przyjmowanie innego leku. Nie zaleca si? stosowania leku Alortia w pierwszym trymestrze
ci??y i nie wolno go przyjmowa? po 3 miesi?cu ci??y, poniewa? stosowany w tym okresie mo?e
powa?nie zaszkodzi? dziecku.

Karmienie piersi?

Nale?y poinformowa? lekarza, je?li pacjentka karmi lub zamierza zacz?? karmi? piersi?. Wykazano,
?e amlodypina przenika do mleka kobiecego w niewielkich ilo?ciach, dlatego nie zaleca si?
stosowania leku Alortia podczas karmienia piersi?. Lekarz mo?e zaleci? inny lek, je?li pacjentka chce
kontynuowa? karmienie piersi?, zw?aszcza je?li dziecko jest noworodkiem lub wcze?niakiem.

Prowadzenie pojazdow i obs?ugiwanie maszyn
Lek Alortia mo?e zaburza? zdolno?? prowadzenia pojazdow i obs?ugiwania maszyn. Je?li wyst?pi?

nudno?ci, zawroty g?owy, zm?czenie lub bdl g?owy, nie nale?y prowadzi? pojazdow ani obs?ugiwa?
maszyn i natychmiast nale?y skontaktowa? si? z lekarzem. Alortia zawiera laktoz? i séd Je?eli
stwierdzono wcze?niej u pacjenta nietolerancj? niektérych cukrow, pacjent powinien skontaktowa?
si? z lekarzem przed przyj?ciem leku. Ten lek zawiera mniej ni? 1 mmol (23 mg) sodu na tabletk?, to
znaczy, lek uznaje si? za ,wolny od sodu”.
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3. Jak stosowa? lek Alortia
Ten lek nale?y zawsze stosowa? zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie w?tpliwo?ci

nale?y zwroci? si? do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka leku Alortia to jedna tabletka na dob?. Tabletk? nale?y po?kn??, popijaj?c wod?,
podczas posi?ku lub niezale?nie od posi?kéw. Lek nale?y przyjmowa? codziennie o tej samej porze.
Nie wolno przyjmowa? leku Alortia z sokiem

grejpfrutowym. Wa?ne jest, aby kontynuowa? stosowanie leku Alortia tak d?ugo, jak zaleci lekarz.

Dzieci i m?odzie?

Nie zaleca si? stosowania leku Alortia u dzieci i m?o0dzie?y. Zastosowanie wi?kszej ni? zalecana
dawki leku Alortia W razie za?ycia wi?kszej ilo?ci leku ni? zalecana dawka, nale?y natychmiast
powiadomi? lekarza.

Przyj?cie zbyt wielu tabletek mo?e spowodowa? obni?anie ci?nienia t?tniczego, nawet do
niebezpiecznie niskich warto?ci. Mog? wyst?pi? zawroty g?owy, uczucie "pustki’ w g?owie, omdlenie
lub os?abienie. W przypadku znacznego obni?enia ci?nienia, mo?e doj?? do wstrz?su. Skéra
pacjentamo?e sta? si? zimna i lepka, a pacjent mo?e straci? przytomno??.

Pomini?cie zastosowania leku Alortia
W przypadku pomini?cia dobowej dawki leku nale?y przyj?? kolejn? dawk? o zwyk?ej porze. Nie

nale?y stosowa? dawki podwaojnej w celu uzupe?nienia pomini?tej tabletki.

Przerwanie stosowania leku Alortia Lekarz okre?li, jak d?ugo nale?y przyjmowa? lek. Je?li pacjent
przerwie przyjmowanie leku wcze?niejni? zaleci to lekarz, choroba mo?e powroci?.

W razie jakichkolwiek dalszych w?tpliwo?ci zwi?zanych ze stosowaniem tego leku, nale?y zwr4ci?
si? do lekarza lub farmaceuty.

4. Mo?liwe dzia?ania niepo??dane

Jak ka?dy lek, lek ten mo?e powodowa? dzia?ania niepo??dane, chocia? nie u ka?dego one
wyst?pi?.

Je?eli po przyj?ciu tego leku u pacjenta wyst?pi ktérekolwiek z poni?szych, ci??kich dzia?a?
niepo??danych, nale?y natychmiast zg?osi? si? do lekarza:

- nag?y ?wiszcz?cy oddech, bél w klatce piersiowej, duszno?? lub trudno?ci w oddychaniu;

- obrz?k powiek, twarzy lub warg;

- obrz?k j?zyka lub gard?a powoduj?cy znaczne trudno?ci w oddychaniu;

- ci??kie reakcje skoérne, w tym nasilona wysypka, pokrzywka, zaczerwienienie skory ca?ego cia?a,
silny ?wi?d, powstawanie p?cherzy, ?uszczenie si? i obrz?k skory,

zapalenie b?on ?luzowych (zesp6? Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si?
naskorka) lub inne reakcje alergiczne;

- zawa? serca, nieprawid?owa czynno?? serca;

- zapalenie trzustki, ktére mo?e powodowa? silny bol brzucha i plecéw, z towarzysz?cym bardzo
Z?ym samopoczuciem.
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AMLODYPINA

Zg?aszano nast?puj?ce, cz?ste dzia?ania niepo??dane. Je?eli ktérekolwiek z nich b?dzie uci??liwe
dla

pacjenta lub b?dzie utrzymywa? si? d?u?ej ni? tydzie?, nale?y skontaktowa? si? z lekarzem.
Bardzo cz?ste (mog? wyst?pi? u wi?cej ni? 1 na 10 pacjentow):

- obrz?k okolicy kostek (obrz?k).

Cz?ste (mog? wyst?pi? u nie wi?cej ni? 1 na 10 pacjentéw):

- bél g?owy, zawroty g?owy, senno?? (szczegoblnie na pocz?tku leczenia),

- ko?atanie serca (?wiadomo?? bicia serca), nag?e zaczerwienienie skory, zw?aszcza twarzy,
- bél brzucha, nudno?ci,

- zmiana rytmu wypré?nie?, biegunka, zaparcia, niestrawno??,

- zm?czenie, os?abienie,

- zaburzenia widzenia, podwdjne widzenie,

- skurcze mi??ni.

Poni?ej wymieniono inne, zg?oszone dzia?ania niepo??dane. Je?eli nasili si? ktorekolwiek z tych
dzia?a? niepo??danych lub je?li wyst?pi? jakiekolwiek dzia?ania niepo??dane niewymienione w
ulotce, nale?y powiadomi? lekarza lub farmaceut?.

Niezbyt cz?ste (mog? wyst?pi? u nie wi?cej ni? 1 na 100 pacjentdéw):

- zmiany nastroju, niepokdj, depresja, bezsenno??,

- dr?enie, zaburzenia smaku, omdlenie, os?abienie,

- uczucie dr?twienia lub mrowienia ko?czyn, utrata czucia bolu,

- Szum uszny,

- niskie ci?nienie t?tnicze,

- kichanie/katar spowodowane zapaleniem b?ony ?luzowej nosa (nie?yt nosa),

- kaszel,

- sucho?? b?ony ?luzowej jamy ustnej, wymioty,

- ?ysienie, nasilone pocenie si?, ?wi?d skory, czerwone plamy na skérze, przebarwienia skory,
- zaburzenia oddawania moczu, zwi?kszona cz?sto?? oddawania moczu w nocy, zwi?kszona
cz?sto?? oddawania moczu,

- brak erekcji, dyskomfort lub powi?kszenie piersi u m??czyzn,

- bodl, z?e samopoczucie,

- bol stawdw lub mi??ni, kurcze mi??ni, bol plecéw,

- zwi?kszenie lub zmniejszenie masy cia?a,

- bél w klatce piersiowe;.

Rzadkie (mog? wyst?pi? u nie wi?cej ni? 1 na 1000 pacjentow):

- stany spl?tania.

Bardzo rzadkie (mog? wyst?pi? u nie wi?cej ni? 1 na 10 000 pacjentow):

- zmniejszenie liczby krwinek bia?ych, zmniejszenie liczby p?ytek krwi, co mo?e prowadzi? do
?atwego powstawania siniakéw i krwawie?,

- zwi?kszenie st??enia cukru we krwi (hiperglikemia),

- zaburzenia nerwéw mog~?ce prowadzi? do os?abienia, mrowienia lub dr?twienia,

- obrz?k dzi?se?,

- wzd?cie brzucha (zapalenie ?0??dka),

- zaburzenie czynno?ci w?troby, zapalenie w?troby, za?d?cenie skéry (?6?taczka), zwi?kszenie
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aktywno?ci enzyméw w?trobowych, ktére mo?e wp?yn?? na wyniki niektérych bada? medycznych,
- zwi?kszenie napi?cia mi??niowego,

- zapalenie naczy? krwiono?nych, cz?sto z towarzysz?c? wysypk? skorn?,

- nadwra?liwo?? na ?wiat?0.

Nieznana (cz?sto?? nie mo?e by? okre?lona na podstawie dost?pnych danych):

- dr?enie, usztywnienie postawy, maskowato?? twarzy, spowolnione ruchy i poci?ganie nogami w
czasie chodzenia, chwiejny chad.

LOSARTAN

Cz?ste (mog? wyst?pi? u nie wi?cej ni? 1 na 10 pacjentéw):

- zawroty g?owy,

- niskie ci?nienie t?tnicze (zw?aszcza w przypadku znacznego zmniejszenia obj?to?ci
wewn?trznaczyniowej, np. u pacjentéw z ci??k? niewydolno?ci? serca lub leczonych du?ymi
dawkami lekow moczop?dnych),

- objawy ortostatyczne zale?ne od dawki, takie jak obni?enie ci?nienia t?tniczego podczas
wstawania z pozycji le??cej lub siedz?cej,

- 0s?abienie,

- zm?czenie,

- zmniejszenie st??enia cukru we krwi (hipoglikemia),

- zwi?kszenie st??enia potasu we krwi (hiperkaliemia),

- zaburzenia czynno?ci nerek, w tym niewydolno?? nerek,

- zmniejszenie liczby krwinek czerwonych (niedokrwisto??),

- zwi?kszenie st??enia mocznika we krwi, zwi?kszenie st??enia kreatyniny i potasu w surowicy u
pacjentéw z niewydolno?ci? serca.

Niezbyt cz?ste (mog? wyst?pi? u nie wi?cej ni? 1 na 100 pacjentow):
- senno??,

- bol g?owy,

- zaburzenia snu,

- uczucie przyspieszenia czynno?ci serca (ko?atanie serca),
- silny bél w klatce piersiowej (d?awica piersiowa),

- skrécenie oddechu (duszno??),

- bél brzucha,

- zaparcie,

- biegunka,

- nudno?ci,

- wymioty,

- pokrzywka,

- sw?dzenie (?wi?d),

- wysypka,

- obrz?k miejscowy,

- kaszel.

Rzadkie (mog? wyst?pi? u nie wi?cej ni? 1 na 1000 pacjentow):
- nadwra?liwo??,
- obrz?k naczynioruchowy,
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- zapalenie naczy? krwiono?nych (w tym plamica Schoenleina-Henocha),

- uczucie dr?twienia lub mrowienia (parestezja),

- omdlenie,

- bardzo szybka i nieregularna czynno?? serca (migotanie przedsionkéw),

- udar,

- zapalenie w?troby,

- zwi?kszenie aktywno?ci aminotransferazy alaninowej (AIAT), zwykle ust?puj?ce po
zaprzestaniu leczenia.

Nieznana (cz?sto?? nie mo?e by? okre?lona na podstawie dost?pnych danych):

- zmniejszona liczba p?ytek krwi,

- migrena,

- zaburzenia czynno?ci w?troby,

- bél mi??ni i stawow,

- objawy grypopodobne,

- bél plecéw i zaka?enia drog moczowych,

- zwi?kszona wra?liwo?? na ?wiat?o0 s?oneczne (nadwra?liwo?? na ?wiat?0),

- bél mi??ni o nieznanym pochodzeniu z towarzysz?cym ciemnym (herbacianym) zabarwieniem
moczu (rabdomioliza),

- impotencja,

- zapalenie trzustki,

- maZ?e st??enie sodu we krwi (hiponatremia),

- depresja,

- 0goIne z?e samopoczucie,

- dzwonienie, brz?czenie, ha?as lub trzeszczenie w uszach (szumy uszne),

- zaburzenia smaku.

Zg?aszanie dzia?a? niepo??danych

Je?li wyst?pi? jakiekolwiek objawy niepo??dane, w tym wszelkie objawy niepo??dane niewymienione
w ulotce, nale?y powiedzie? o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzia?ania niepo??dane mo?na
zg?asza?

bezpo?rednio do Departamentu Monitorowania Niepo??danych Dzia?a? Produktéw Leczniczych
Urz?du Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktoéw Biobojczych:
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Dzia?ania niepo??dane mo?na zg?asza? rownie? podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi?ki zg?aszaniu dzia?a? niepo??danych mo?na b?dzie zgromadzi? wi?cej informacji na temat
bezpiecze?stwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa? lek Alortia

Lek nale?y przechowywa? w miejscu niewidocznym i niedost?pnym dla dzieci.

Nie stosowa? tego leku po up?ywie terminu wa?no?ci zamieszczonego na opakowaniu po skrécie
-EXP”. Termin wa?no?ci oznacza ostatni dzie? podanego miesi?ca.

Brak specjalnych zalece? dotycz?cych warunkéw przechowywania.

Lekow nie nale?y wyrzuca? do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nale?y zapyta?
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farmaceut?, jak usun?? leki, ktorych si? ju? nie u?ywa. Takie post?powanie pomo?e chroni?
?rodowisko.
6. Zawarto?? opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Alortia
- Substancjami czynnymi leku s? losartan potasowy i amlodypina (w postaci bezylanu). Alortia, 50

mg + 5 mg, tabletki powlekane

Ka?da 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

Ka?da 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 Ka?da 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

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

- Pozosta?e sk?adniki to: laktoza jednowodna, celuloza, proszek, skrobia ?elowana, skrobia
kukurydziana, celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian,
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), ?elaza tlenek ?6?ty (E 172) w rdzeniu tabelki oraz w otoczce
tabletki: alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 3000, talk, ?elaza tlenek czerwony
(E 172) - tylko w tabletkach powlekanych o mocy 50 mg +5 mg, 50 mg + 10 mg i 100 mg + 5 mg,
?elaza tlenek ?6?ty (E 172) - tylko w tabletkach powlekanych o mocy 50 mg + 5 mg i 100 mg + 10
mg. Patrz punkt 2 ,Alortia zawiera laktoz? i s6d”.

Jak wygl?da lek Alortiai co zawiera opakowanie
Alortia, 50 mg + 5 mg: br?zowawopomara?czowe, owalne (15 mm x 7 mm), lekko obustronnie

wypuk?e tabletki powlekane

Alortia, 50 mg + 10 mg: czerwonobr?zowe, owalne (15 mm x 7 mm), lekko obustronnie wypuk?e
tabletki powlekane

Alortia, 100 mg + 5 mg: r6?owe, owalne (18 mm x 9 mm), obustronnie wypuk?e tabletki powlekane
Alortia, 100 mg + 10 mg: jasnobr?zowawo?6?te, owalne (18 mm x 9 mm), obustronnie wypuk?e
tabletki powlekane

Opakowania: 10, 28, 30, 56, 60, 84 i 90 tabletek powlekanych w blistrach w tekturowym
pude?ku

Nie wszystkie wielko?ci opakowa? musz? znajdowa? si? w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny_
KRKA, d.d., Novo mesto, SmarjeSka cesta 6, 8501 Novo mesto, S?owenia

Wytworca KRKA, d.d., Novo mesto, SmarjeSka cesta 6, 8501 Novo mesto, S?owenia

TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stral3e 5, 27472 Cuxhaven, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegd?owych informacji dotycz?cych nazw produktow leczniczych w
innych krajach cz?onkowskich europejskiego obszaru gospodarczego nale?y zwrdéci? si? do
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miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:
KRKA-POLSKA Sp. z 0.0.

ul. Réwnoleg?a 5

02-235 Warszawa

Tel. 22 57 37 500

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02.10.2021r.
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