Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Lirtonen 5 mg/10 mg filmom obloZene tablete
Lirtonen 10 mg/10 mg filmom obloZene tablete

amlodipin/atorvastatin

Pazljivo proditajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrZi vama vaZne
podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ovaj je lijek propisan samo vama. Nemojte ga davati drugima. MoZe im naskoditi,
¢ak 1 ako su njihovi znakovi bolesti jednaki vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi

Sto je Lirtonen i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego $to po¢nete uzimati Lirtonen
Kako uzimati Lirtonen

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Lirtonen

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

G R A N

1. Sto je Lirtonen i za §to se koristi

Lirtonen se primjenjuje za sprjeavanje kardiovaskularnih dogadaja (npr. angine, sréanog udara) u
odraslih bolesnika s visokim krvnim tlakom koji imaju dodatne kardiovaskularne ¢imbenike rizika kao $to
su pusenje, prekomjerna tjelesna tezina, povisen kolesterol u krvi, obiteljska povijest bolesti srca ili
dijabetes. Postojanje takvih ¢imbenika rizika povezanih s visokim krvnim tlakom izlaze bolesnike
povecanom riziku od kardiovaskularnih dogadaja.

Lirtonen je lijek koji sadrzi dvije djelatne tvari: amlodipin (antagonist kalcija) i atorvastatin (statin) a
primjenjuje se kada Vas lije¢nik smatra da je prikladno primijeniti oba lijeka. Amlodipin se primjenjuje

za lijeCenje visokog krvnog tlaka (hipertenzije), a atorvastatin snizava kKolesterol.

Visoki krvni tlak (hipertenzija) je zdravstveno stanje kada je krvni tlak konstantno abnormalno visok i
jedan je od ¢imbenika rizika za kardiovaskularne dogadaje (angina, sr¢ani udar, mozdani udar).

Kolesterol se prirodno stvara u tijelu i neophodan je za normalan rast. Medutim, ako
postoji previse kolesterola u krvi, on se moze nakupiti na stijenkama krvnih zila, povecavaju¢i rizik
od krvnih ugrusaka i kardiovaskularnih dogadaja. To je jedan od najcesc¢ih uzroka bolesti srca.

2. Sto morate znati prije nego $to po¢nete uzimati Lirtonen

Nemojte uzimati Lirtonen
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— ako ste alergi¢ni na amlodipin ili atorvastatin ili bilo koji drugi blokator kalcijevih kanala ili neki drugi
sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)

— ako trenutacno imate bolest koja utjece na jetru (ako ste u proslosti imali bolest koja utjece na jetru,
pogledajte dio ,,Upozorenja i mjere opreza” u nastavku)

— ako imate poremecene bilo koje testove jetrene funkcije nerazja$njenog uzroka

— ako ste trudni, pokuSavate zatrudnjeti ili ako dojite

— ako uzimate neki od sljedecih lijekova: ketokonazol, itrakonazol (lijekovi za lijeCenje infekcija
uzrokovanih gljivicama ili mikozama), telitromicin (antibiotik)

— ako imate izrazito nizak krvni tlak (hipotenziju)

— ako imate suzenje aortalnog sréanog zaliska (aortalnu stenozu) ili kardiogeni ok (stanje u kojem vase
srce ne moze opskrbiti tijelo dovoljnom koli¢inom krvi)

— ako patite od nestabilnog zatajenja srca nakon sré¢anog udara

— ako koristite kombinaciju glekaprevir/pibrentasvir za lijeCenje hepatitisa C

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego $to uzmete Lirtonen:

— ako bolujete od kongestivnog zatajenja srca

— ako bolujete od teskog zatajenja disanja

— ako uzimate ili ste u zadnjih 7 dana uzimali lijek koji se zove fusidatna Kiselina (lijek za bakterijske
infekcije) oralno ili injekcijom. Kombinacija fusidatne kiseline i Lirtonena moze dovesti do ozbiljnih
problema s misi¢ima (rabdomioliza).

— ako imate probleme s bubrezima

— ako imate smanjenu aktivnost stitnjace (hipotireoza)

— ako imate ili ste imali miasteniju (bolest s opom slabo$¢u misica, ukljucujuci, u nekim sluc¢ajevima,
misice koji se upotrebljavaju pri disanju) ili okularnu miasteniju (bolest koja uzrokuje slabost o¢nih
misic¢a) jer statini ponekad mogu pogorsati stanje ili dovesti do pojave miastenije (vidi dio 4)

— ako patite od opetovanih ili neobjasnjenih bolova u misi¢ima, ako imate osobnu ili obiteljsku povijest
nasljednih problema s misi¢ima
kolesterola (lipida) (npr. drugim lijekovima iz skupine statina” odnosno ,,fibrata’)

— ako redovito konzumirate velike koli¢ine alkohola

— ako ste u proslosti imali bolest koja je utjecala na vasu jetru

— ako ste stariji od 70 godina

— ako ste prethodno imali mozdani udar s krvarenjem u mozgu ili imate male nakupine teku¢ine u
mozgu od prethodnih mozdanih udara

Ako se nesto od navedenog odnosi na vas, Vas ¢e lijeCnik morati napraviti krvnu pretragu prije i mozda
tijekom lijeCenja s lijekom Lirtonen kako bi predvidio rizik od nuspojava povezanih s miSi¢ima. Rizik od
nuspojava povezanih s mi§i¢ima, npr. rabdomiolize dokazano se povecava ako se odredeni lijekovi
uzimaju u isto vrijeme (vidjeti dio ,,Drugi lijekovi i Lirtonen”).

Takoder se obratite svojem lije¢niku ili ljekarniku ako imate konstantnu misi¢nu slabost. Za
dijagnosticiranje i lije¢enje mogu biti potrebne dodatne pretrage i lijekovi.

Dok uzimate ovaj lijek, Vas lijecnik ¢e Vas pazljivo nadzirati ako imate dijabetes ili ste izlozeni riziku
razvoja dijabetesa. Vjerojatno ste izloZeni riziku razvoja dijabetesa ako imate visoke razine Secera i masti

U Vasoj krvi, ako je Vasa tjelesna tezina prekomjerna i ako imate visok krvni tlak.

Djeca i adolescenti
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Sigurnost i djelotvornost kombinacije amlodipin/atorvastatin u djece i adolescenata nisu utvrdene. Stoga
se primjena lijeka Lirtonen ne preporucuje u ovim populacijama.

Drugi lijekovi i Lirtonen
Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Postoje neki lijekovi koji mogu stupiti u interakciju s lijekom Lirtonen. Zbog te interakcije jedan ili oba
lijeka mogu biti manje u¢inkovita. Osim toga moze povecati rizik ili ozbiljnost nuspojava, ukljucujuci
vazno stanje razgradnje misica poznato kao rabdomioliza i miopatiju (opisano u dijelu 4):

— Neki antibiotici, npr. rifampicin, fusidatna kiselina ili ,,makrolidni antibiotici”, npr. eritromicin,
klaritromicin, telitromicin ili neki lijekovi koji se primjenjuju za lijecenje infekcija uzrokovanih
gljivicama npr. ketokonazol, itrakonazol

— Lijekovi za kontrolu razine lipida: fibrati (npr. gemfibrozil) ili kolestipol

— Lijekovi za kontrolu sr¢anog ritma, npr. amiodaron, diltiazem i verapamil

— Antikonvulzivi, npr. karbamazepin, fenobarbital, fenitoin, fosfenitoin,primidon

— Lijekovi koji se primjenjuju za potiskivanje imunoloskog odgovora, npr. ciklosporin,
takrolimus,sirolimus, temsirolimus, everolimus

— Lijekovi kao $to su ritonavir, lopinavir, atazanavir, indinavir, darunavir, kombinacija
tipranavir/ritonavir itd., nelfinavir koji se primjenjuju za lije¢enje HIV-a

— Neki lijekovi koji se primjenjuju za lijeCenje hepatitisa C, npr. telaprevir, boceprevir i kombinacija
elbasvir/grazoprevir, ledipasvir/sofosbuvir

— Letermovir, lijek koji pomaze sprijeciti razvoj bolesti koju uzrokuje citomegalovirus

— Lijekovi koji se primjenjuju za lijecenje depresije, npr. nefazodon i imipramin

— Lijekovi koji se primjenjuju za lije¢enje mentalnih poremecaja, npr. antipsihotici

— Lijekovi koji se primjenjuju za lijeenje zatajenja srca, npr. beta blokatori (npr. bisoprolol, karvedilol,
metoprolol)

— Lijekovi koji se primjenjuju za lijecenje visokog krvnog tlaka, npr. blokatori angiotenzin II receptora
(ARB), ACE inhibitori, organski nitrati (npr. gliceril trinitrat) ili drugi vazodilatatori, verapamil i
diuretici

— Alfa blokatori koji se primjenjuju za lijecenje visokog krvnog tlaka i problema s prostatom (npr.
prazosin, alfuzosin, doksazosin, tamsulozin, terazosin)

— Ostali lijekovi za koje je poznato da stupaju u interakcije s lijekom Lirtonen ukljucuju ezetimib (koji
snizava kolesterol), varfarin (koji smanjuje zgrusavanje krvi), digoksin (primjenjuje se kod zatajenja
srca), oralne kontraceptive, stiripentol (lijek protiv epilepsije), cimetidin (primjenjuje se za zgaravicu i
¢ireve na zelucu), fenazon (lijek protiv bolova), kolhicine (primjenjuju se za lijeCenje gihta) i antacide
(lijekovi za probavne smetnje koji sadrze aluminij ili magnezij)

— Amifostin (primjenjuje se za lijeCenje raka)

— Sildenafil (za erektilnu disfunkciju)

— Dantrolen i baklofen (miorelaksansi)

— Kortikosteroidi ili tetrakozaktid

— Gospina trava koja se izdaje bez recepta

— Ako trebate oralno uzeti fusidatnu kiselinu radi lijeCenja bakterijske infekcije, trebate privremeno
prestati uzimati ovaj lijek. Vas lijecnik ¢e vam re¢i kada je sigurno nastaviti uzimati Lirtonen.
Uzimanje lijeka Lirtonen s fusidatnom kiselinom moze u rijetkim sluc¢ajevima dovesti do slabosti,

.....

4.
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Lirtonen moze jo§ viSe sniziti vas$ krvni tlak ako ve¢ uzimate druge lijekove za lije¢enje visokog krvnog
tlaka.

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate ili ste nedavno uzimali bilo koji drugi lijek,
ukljucujuéi lijekove koji se izdaju bez recepta.

Lirtonen s hranom, pi¢em i alkoholom
Lirtonen mozete uzimati u bilo koje doba dana, s hranom ili bez nje.

Sok od grejpa
Nemojte piti viSe od jedne ili dvije ¢ase soka od grejpa dnevno jer velike koli¢ine soka od grejpa mogu
promijeniti djelovanje lijeka Lirtonen.

Alkohol
Izbjegavajte konzumiranje previse alkohola dok uzimate Lirtonen. Za vise informacija pogledajte dio
,Upozorenja i mjere opreza”.

Trudnoéa i dojenje
Nemojte uzimati Lirtonen ako ste trudni, dojite ili pokusavate zatrudnjeti.

Zene u reproduktivnoj dobi moraju poduzeti odgovarajuée mjere kontracepcije tijekom uzimanja ovog ili
bilo kojeg drugog lijeka. Pitajte svog lijecnika ili ljekarnika za savjet prije uzimanja bilo kojeg lijeka.

Upravljanje vozilima i strojevima
Nemojte voziti ili upravljati strojevima ako osjecate omaglicu nakon uzimanja ovog lijeka.

Lirtonen sadrZi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati Lirtonen

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s
lijecnikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Odrasli
Uobicajena pocetna doza lijeka Lirtonen za odrasle je jedna tableta od 5 mg/10 mg dnevno. Vas ¢e
lije¢nik po potrebi povisiti dozu lijeka Lirtonen do najvise jedne tablete od 10 mg/10 mg dnevno.

Tabletu Lirtonen treba progutati cijelu s malo vode. Tablete mozete uzimati u bilo koje doba dana, s
hranom ili bez nje. Medutim, nastojte uzimati tabletu u isto vrijeme svakoga dana.

Nastavite se pridrzavati lije¢nic¢kih savjeta o prehrani, osobito prehrane s ograni¢enim unosom masti,
izbjegavajte puSenje i redovito vjezbajte.

Ako smatrate da je ucinak tableta Lirtonen prejak ili preslab, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

Primjena u djece i adolescenata
Ovaj se lijek ne preporucuje djeci i adolescentima.

AKo uzmete vise lijeka Lirtonen nego sto ste trebali
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Ako slucajno uzmete previse tableta Lirtonen (vise od vase uobicajene dnevne doze), obratite se svom
lije¢niku ili najblizoj bolnici za savjet. Ponesite sa sobom sve preostale tablete, spremnik i cijelu kutiju
kako bi bolni¢ko osoblje moglo jednostavno odrediti koji ste lijek uzeli.

Visak teku¢ine moze se nakupiti u plué¢ima (pluéni edem) i uzrokovati zaduhu koja se moze razviti do 24
— 48 sati nakon uzimanja.

Ako ste zaboravili uzeti Lirtonen
Ako ste zaboravili uzeti dozu, uzmite sljedecu predvidenu dozu u pravo vrijeme.
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu.

Ako prestanete uzimati Lirtonen

Nemojte prestati uzimati lijek Lirtonen osim ako lije¢nik to ne odredi.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka ili prestankom lijecenja, obratite se lijecniku
ili ljekarniku.

4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Ako se dogodi nesto od sljedeceg, prestanite uzimati Lirtonen i odmah obavijestite svog lije¢nika
e oticanje lica, jezika i dusnika koje moze uzrokovati velike poteskoce pri disanju
e Ako imate bilo kakvu neobjasnjivu misi¢nu slabost, osjetljivost mi§ica, bol ili puknuce u
temperaturu. (U rijetkom sluc¢ajevima ova kombinacija nuspojava moze se razviti u rabdomiolizu,
ozbiljno stanje opasno po zZivot).
e sindrom bolesti sli¢an lupusu (ukljucujuéi osip, poremecaje zglobova i utjecaj na krvne stanice)

Vrlo ¢esto: mogu se javiti u viSe od 1 na 10 osoba
e oticanje ruku, Saka, nogu, zglobova i/ili stopala (edem)

Ceste: mogu se javiti u do 1 na 10 osoba
o alergijska reakcija (preosjetljivost)
e glavobolja (osobito na pocetku lijecenja), omaglica, osje¢aj umora, osjecaj slabosti (astenija),
pospanost
crvenilo
palpitacije (osje¢aj lupanja srca), zaduha
upala nosne Supljine, bol u grlu, krvarenje iz nosa
mucnina, bolovi u trbuhu, probavne smetnje, promjene u praznjenju crijeva (ukljucujuci proljev,
zatvor i plinove)
bolovi u miSi¢ima i zglobovima, gréevi 1 spazmi miSica, bolovi u ledima, bolovi u ekstremitetima
e povecanje razine Secera u krvi (ako imate dijabetes, trebali biste nastaviti pazljivo pratiti razinu
Secera u krvi), poveéanje kreatin kinaze u krvi, rezultati krvnih pretraga koji pokazuju da funkcija
vase jetre moZze postati abnormalna
e problemi s vidom (ukljucujuéi dvosliku)

Manje ¢este: mogu se javiti u do 1 na 100 osoba
o hepatitis (upala jetre)
e gubitak apetita (anoreksija), pad razine Secera u krvi (ako imate dijabetes, trebate nastaviti
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e poteskoce sa spavanjem, no¢ne more, promjene raspoloZzenja (ukljucujuéi tjeskobu), depresija,

tremor, umrtvljenost ili trnci u prstima ruku i nogu, gubitak pamcenja

zamuceni vid

zvonjenje ili zujanje u uSima, nesvjestica, pojacano znojenje, nizak krvni tlak

suhoca u ustima, promjene osjeta okusa, povracanje, podrigivanje

gubitak kose, modrice ili male tockice na kozi, promjena boje koze, smanjenje osjeta koze na

dodir ili bol, kozni osip, urtikarija ili svrbez

e poremecaji mokrenja (ukljuéujuci prekomjerno no¢no mokrenje i uéestalo mokrenje),
impotencija, povec¢anje muskih grudi

e osjecaj tjelesne nelagode, umor misic¢a, pankreatitis (upala gusterace koja uzrokuje bol u trbuhu),
bol, bol u vratu, bol u prsima

e pretrage mokrace koje su pozitivne na bijele krvne stanice

e abnormalni sréani ritam

e curenje nosa, kasalj, groznica

Rijetke nuspojave: mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba
e neocekivano krvarenje ili modrice (smanjenje broja trombocita u krvi)

e upala ili oticanje skeletnih mi$ica (miozitis), misi¢na slabost (miopatija) ili ruptura misica, §to
vrlo rijetko moze dovesti do rabdomiolize (razaranja misi¢nih stanica), praceno vrlo jakom boli u
misi¢ima. Abnormalna razgradnja misica ne nestaje uvijek, cak ni nakon §to ste prestali uzimati
lijek, a moze biti opasna po Zivot i dovesti do problema s bubrezima.
upala tetive, ozljeda tetive
ozljeda osjetnih zivaca (smanjena osjetljivost) u rukama i nogama
problemi s jetrom (Zutilo koZe i bjeloocnica)
teske kozne reakcije alergijskog podrijetla, crvenilo koze, osip s mjehuri¢ima, ljustenje koze koje
se moze brzo prosiriti na cijelo tijelo i moZe zapoceti simptomima slicnima gripi pracenima
visokom temperaturom (Stevens-Johnsonov sindrom/toksi¢na epidermalna nekroliza)

e kozna bolest s crvenilom i/ili mjehuri¢ima (bulozni dermatitis ukljucuju¢i multiformni eritem)
oticanje dubokih slojeva koze — ukljucujuci oticanje usana, vjeda, lica, usta, jezika ili grla, koje
mozZe uzrokovati iznenadno piskanje, otezano disanje i kolaps (angioedem (ili vrlo rijetko
Quinckeov edem))

e zbunjenost

Vrlo rijetke nuspojave: mogu se javiti u do 1 na 10 000 osoba
o anafilaksija (alergijska reakcija koja uzrokuje iznenadno piskanje i bol ili stezanje u prsima,
oticanje kapaka, lica, usana, usta, jezika ili grla, otezano disanje, kolaps)
smanjen broj bijelih krvnih stanica
ukocenost ili napetost misica (hipertonija)
sr¢ani udar
upala malih krvnih Zila (vaskulitis)
bol u Zelucu (gastritis), rast desni, krvarenje desni
gubitak sluha
zatajenje jetre, Zutica
upala koZe s mjehuri¢ima i ljustenjem koze (eksfolijativni dermatitis)
fotosenzitivnost (osjetljivost koze na svjetlost)
Sindrom bolesti slican lupusu (ukljucujuéi osip, poremecaje zglobova i utjecaj na krvne stanice)

Ucestalost nije poznata: ucestalost se ne moZe procijeniti na temelju dostupnih podataka
e slabost misi¢a koja je stalna (imunoloski posredovana nekrotiziraju¢a miopatija)
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e problemi pri disanju ukljucujuéi ustrajno kasljanje i/ili zaduhu ili vru¢icu (intersticijska plu¢na
bolest)

e poremecaji koji kombiniraju ukocenost, tremor i/ili poremecaje kretanja (ekstrapiramidalni
sindrom)

e dijabetes. Veca vjerojatnost za to je ako imate visoke razine Secera i masti u vasoj krvi, ako je
vasa tjelesna tezina prekomjerna i ako imate visok krvni tlak. Vas lije¢nik ¢e vas nadzirati dok
uzimate ovaj lijek.

e miastenija gravis (bolest koja uzrokuje opcu slabost misi¢a ukljucujuci, u nekim slucajevima,
misice koji se upotrebljavaju pri disanju)

e okularna miastenija (bolest koja uzrokuje slabost misica oka).

Obratite se svojem lijeCniku ako osjetite slabost u rukama ili nogama koja se pogorSava nakon

razdoblja aktivnosti, dvosliku ili spustanje kapaka, teSkoce pri gutanju ili zaduhu.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i svaku
mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave moZete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava navedenog u Dodatku V.* Prijavljivanjem nuspojava mozete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Lirtonen

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati na temperaturi ispod 25 °C.
Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji. Rok valjanosti odnosi
se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
odloziti u otpad lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u o€uvanju okolisa.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto Lirtonen sadrzi

- Djelatne tvari su amlodipin i atorvastatin.

Lirtonen 5 mg/10 mg filmom oblozene tablete

- Jedna filmom oblozena tableta sadrzi 5 mg amlodipina (u obliku amlodipinbesilata) i 10 mg
atorvastatina (u obliku atorvastatinkalcija trihidrata).

Lirtonen 10 mg/10 mg filmom obloZene tablete
- Jedna filmom obloZena tableta sadrzi 10 mg amlodipina (u obliku amlodipinbesilata) i 10 mg
atorvastatina (u obliku atorvastatinkalcija trihidrata).

- Drugi sastojci su:
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Jezgra tablete: Kalcijev karbonat, mikrokristali¢na celuloza, umreZena karmelozanatrij,
hidroksipropilceluloza, polisorbat 80, prethodno geliran skrob, koloidni bezvodni silicijev dioksid,
magnezijev stearat

5 mg/10 mg filmom oblozene tablete: Opadry Il white 85F18422 (djelomiéno hidrolizirani poli(vinilni
alkohol), makrogol 4000, titanijev dioksid (E171), talk)

10 mg/10 mg filmom oblozZene tablete: Opadry 11 blue 85F20400 (djelomiéno hidrolizirani
poli(vinilni alkohol), makrogol 4000, titanijev dioksid (E171), talk, Indigo carmine aluminium lake
(E132))

Kako Lirtonen izgleda i sadrZaj pakiranja

Lirtonen 5 mg/10 mg filmom obloZene tablete
Okrugle, bijele do sivobijele, bikonveksne, filmom oblozZene tablete promjera 6,0 mm + 0,3 mm.

Lirtonen 10 mg/10 mg filmom oblozene tablete
Okrugle, plave, bikonveksne, filmom obloZene tablete promjera 6,0 mm + 0,3 mm.

Tablete su pakirane u blisterima od materijala OPA/AI/PVC/aluminijska folija.
Kartonska kutija sadrzi 30 ili 90 filmom obloZenih tableta u blisterima i uputu o lijeku.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veliine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
Alkaloid-INT d.o.0.

Slandrova ulica 4

1231 Ljubljana-Crnuge, Slovenija

Tel.: + 386 1 300 42 90

Fax: + 386 1 300 42 91

email: info@alkaloid.si

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Alkaloid d.o.o.

Slavonska avenija 6 A

10 000 Zagreb

Tel: +385 1 6311 920

Fax: +385 1 6311 922

e-mail: alkaloid@alkaloid.hr

Ovaj je lijek odobren u drZavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora pod sljede¢im
nazivima:

Slovenija  Lirtonen 5 mg/10 mg filmsko obloZene tablete
Lirtonen 10 mg/10 mg filmsko obloZene tablete
Bugarska  Lirtonen 5 mg/10 mg film-coated tablets
Lirtonen 10 mg/10 mg film-coated tablets
Hrvatska  Lirtonen 5 mg/10 mg filmom obloZene tablete
Lirtonen 10 mg/10 mg filmom obloZene tablete
Rumunjska Lirtonen 5 mg/10 mg comprimate filmate

Lirtonen 10 mg/10 mg comprimate filmate
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Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u rujnu 2023.
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