UPUTSTVO ZA PACIJENTA

Atoris Combi 10 mg/10 mg filmom obloZena tableta
Atoris Combi 10 mg/20 mg filmom oblozZena tableta
Atoris Combi 10 mg/40 mg filmom obloZzena tableta
Atoris Combi 10 mg/80 mg filmom obloZzena tableta
ezetimib/atorvastatin

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego Sto poCnete da koristite ovaj lijek.

Uputstvo saCuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Moze da im $kodi, ¢ak i kada imaju iste
znake bolesti kao i Vi.

Ukoliko neka nuspojava postane ozbiljna ili primijetite neku nuspojavu koja nije navedena u ovom
uputstvu, molimo Vas da o tome obavijestite svog ljekara ili farmaceuta.

Upustvo sadrzi:

Sta je Atoris Combi i za $ta se koristi?
Prije nego po¢nete uzimati Atoris Combi
Kako uzimati Atoris Combi?

Moguca nezeljena dejstva

Kako Cuvati Atoris Combi?

Dodatne informacije
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1. Sta je Atoris Combi i za 3ta se koristi?

Atoris Combi je lijek koji snizava poviSene razine holesterola. Atoris Combi sadrzi ezetimib i
atorvastatin.

Atoris Combi se primjenjuje u odraslih za snizavanje razina ukupnog holesterola, ,Stetnog” holesterola
(LDL holesterola) i masnih tvari koji se zovu trigliceridi u krvi. Uz to, Atoris Combi povisuje razine
»dobrog“ holesterola (HDL-holesterol).

Atoris Combi snizava holesterol na dva nacina. Smanjuje apsorpciju holesterola u probavnom sustavu,
kao i proizvodnju holesterola koji tijelo stvara samo.

Holesterol je jedna od nekoliko masnih tvari koje se nalaze u krvotoku. Vas ukupni holesterol sastoji se
uglavnom od LDL i HDL holesterola.

LDL holesterol Cesto se naziva ,Stetnim“ holesterolom zato §to se moze nakupiti u stienkama arterija i
stvoriti plak. Nakupljeni plak naposlijetku moze dovesti do suzenja arterija. Suzenje arterija moze
usporiti ili prekinuti dotok krvi do vitalnih organa, kao 3to su srce i mozak. Takav prekid dotoka krvi moze
dovesti do sr¢anog ili mozdanog udara.

HDL holesterol Cesto se naziva ,korisnim“ holesterolom, zato $to pomaze u sprjeCavanju nakupljanja
Stetnog holesterola u arterijama i &titi od sréane bolesti.

Trigliceridi su jo$ jedan oblik masti u krvi koji mogu povecati Vas rizik od sréane bolesti.

Atoris Combi se primjenjuje u bolesnika koji ne mogu regulirati razinu holesterola samo dijetom. Za
vrijeme uzimanja ovog lijeka nuzno je da nastavite s dijetom za snizavanje holesterola.

Atoris Combi se uzima kao dodatak dijeti za snizavanje holesterola ako imate:

- poviSene vrijednosti holesterola u krvi (primarna hiperholesterolemija [heterozigotna obiteljska i
nenasljednal) ili povisene vrijednosti masnoca u krvi (mijeSana hiperlipidemija)
- koje nisu dobro kontrolirane samim statinom;
- koje su ve¢ lijeCene statinom i ezetimibom u odvojenim tabletama.



- nasljednu bolest (homozigotnu obiteljsku hiperholesterolemiju) koja povisuje vrijednosti
holesterola u Va3oj krvi. Mozda Cete primati i drugi oblik lijecenja.

- bolest srca. Atoris Combi smanjuje rizik od sréanog udara, mozdanog udara, hirurSkog zahvata
za poboljSanje sréanog krvotoka ili hospitalizacije zbog boli u prsistu.

Atoris Combi Vam neée pomoci u smanjivanju tielesne tezine.

2. Prije nego pocnete uzimati Atoris Combi

Nemojte uzimati Atoris Combi

- ako ste alergicni na ezetimib, atorvastatin ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6).
- ako imate ili ste ikad imali bolest koja je zahvacala jetru,

- ako ste imali neobjasnjene poremecene nalaze funkcije jetre na krvnim pretragama,

- ako ste zena koja moze imati djecu, a ne koristite pouzdanu kontracepciju,

- ako ste trudni, pokuSavate zatrudnijeti ili dojite,

- ako uzimate kombinaciju glekaprevira/pibrentasvira za lijeCenje hepatitisa C.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom ljekaru ili farmaceutu prije nego uzmete Atoris Combi.

- ako ste prethodno imali mozdani udar s krvarenjem u mozak ili od prethodnih mozdanih udara
imate male dzepove tekuéine u mozgu,

- ako imate tegobe s bubrezima,

- ako imate smanjenu aktivnost Stitne Zlijezde (hipotireoza),

(npr. drugim ,statinima®“ ili ,fibratima®),

- ako redovito pijete velike koli¢ine alkohola,

- ako imate bolest jetre u povijesti bolesti,

- ako ste stariji od 70 godina,

- ako Vam je ljekar rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se svom ljekaru prije nego 5to
uzmete ovaj lijek,

- ako tokom posljednjih 7 dana uzimate ili ste uzimali lijek koji se zove fusidatna kiselina (lijek za
lijeCenje bakterijske infekcije) kroz usta ili primijenjeno injekcijom. Kombinacija fusidatne kiseline

- ako imate ili ste imali miasteniju (bolest s opcom slabosti miSic¢a, uklju€ujuci u nekim slu€ajevima
miSice koji se koriste pri disanju) ili okularnu miasteniju (bolest koja uzrokuje slabost o¢nog
miSica) jer statini ponekad mogu pogor3ati stanje ili dovesti do pojave miastenije (vidjeti dio 4.).

Odmah se obratite svom ljekaru ako osjetite bol, osjetljivost ili slabost u misi¢éima nepoznatog uzroka,

Takoder obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako imate konstantnu miSiénu slabost. Mozda ce biti
potrebni dodatni testovi i lijekovi kako bi se to dijagnosticiralo i lijecilo.

Provjerite sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije nego uzmete Atoris Combi:
- ako imate teSko respiratorno zatajenje.

Ako imate neSto od navedenog (ili niste sigurni), obratite se svom ljekaru ili farmaceutu prije nego
uzmete Atoris Combi, zato Sto ¢e Vam ljekar trebati napraviti krvnu pretragu prije i moguée za vrijeme
lijecenja lijekom Atoris Combi kako bi mogao predvidjeti Vas$ rizik od miSiénih nuspojava. Poznato je da
se rizik od miSi¢nih nuspojava, npr. rabdomiolize, povecava kod istodobnog uzimanja odredenih lijekova
(vidjeti dio 2 ,Drugi lijekovi i Atoris Combi®).

Ako imate $ecernu bolest ili rizik od razvoja Seéerne bolesti, liekar ¢e Vas pazljivo nadzirati dok uzimate
ovaj lijek. Ako imate visoke razine Secera i masnoca u krvi, prekomjernu tjelesnu tezinu i visok krvni
tlak, vjerojatno ste pod rizikom od razvoja Secerne bolesti.



Obavijestite svog ljekara o svim VaSim zdravstvenim stanjima ukljucujuéi alergije.

Kombinirana primjena lijeka Atoris Combi i fibrata (lijekovi za snizavanje holesterola) mora se
izbjegavati, jer kombinirana primjena lijeka Atoris Combi i fibrata nije ispitana.

Djeca i adolescenti
Ne preporucuje se primjena lijeka Atoris Combi u djece i adolescenata.

Drugi lijekovi i Atoris Combi
Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove, ukljuCujuci one koje ste nabavili bez recepta.

Postoje neki lijekovi koji mogu promijeniti uc¢inak lijeka Atoris Combi ili Atoris Combi moze promijeniti

njihov ucinak (vidjeti dio 3). Zbog te vrste interakcije jedan ili oba lijeka mogu postati manje djelotvorni.

Alternativnho, moze se povecati rizik ili tezina nuspojava, uklju€ujuéi vazno stanje propadanja misi¢a

koje se zove rabdomioliza, a opisano je u dijelu 4:

- ciklosporin (lijek koji ¢esto uzimaju bolesnici s presadenim organom),

- eritromicin, klaritromicin, telitromicin, fusidatna kiselina**, rifampicin (lijekovi za lijeCenje
bakterijske infekcije),

- ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, flukonazol, posakonazol (lijekovi za lijeCenje gljivicne
infekcije),

- gemfibrozil, drugi fibrati, derivati nikotinske kiseline, holestipol, holestiramin (lijekovi za regulaciju
vrijednosti lipida),

- neki blokatori kalcijevih kanala koji se primjenjuju kod angine ili visokog krvnog tlaka, npr.
amlodipin, diltiazem,

- digoksin, verapamil, amiodaron (lijekovi za regulaciju sréanog ritma),

- lijekovi koji se primjenjuju u lijeCenju HIV-a, npr. ritonavir, lopinavir, atazanavir, indinavir,
darunavir, kombinacija tipranavira/ritonavira itd. (lijekovi za AIDS),

- neki lijekovi koji se primjenjuju u lije€enju hepatitisa C, npr. telaprevir, boceprevir i kombinacija
elbasvira/grazoprevira,

- daptomicin (lijek koji se primjenjuje za lije€enje kompliciranih infekcija koZe i koznih struktura te
bakterijemije).

**Ako uzimate fusidatnu kiselinu kroz usta (oralno) zbog lije€enja bakterijske infekcije trebat éete
privremeno prekinuti primjenu ovog lijeka. Va3 ljekar ¢e Vam reci kada je sigurno ponovno zapoceti
uzimati Atoris Combi. Uzimanje lijeka Atoris Combi s fusidatnom kiselinom moze u rijetkim
sluéajevima dovesti do miSiéne slabosti, midiéne boli ili osjetljivosti miSi¢a (rabdomioliza). Vise
informacija o rabdomiolizi pro€itajte u dijelu 4.

- Drugi lijekovi za koje se zna da ulaze u interakciju s lijekom Atoris Combi
- oralni kontraceptivi (lijekovi za sprje¢avanje trudnoce)
- stiripentol (antikonvulziv za epilepsiju),
- cimetidin (primjenjuje se za zgaravicu i pepticki ulkus),
- fenazon (lijek protiv bolova),
- antacidi (lijekovi za probavne tegobe koji sadrze aluminij ili magnezij),
- varfarin, fenprokumon, acenokumarol ili fluindion (ljekovi za sprjeCavanje krvnih
ugrusaka),
- kolhicin (primjenjuje se za lije¢enje gihta),
- gospina trava (lijek koji se izdaje bez recepta, za lijeCenje depresije).

Atoris Combi s hranom, pi¢em i alkoholom
Pogledajte dio 3. za upute o tome kako uzimati Atoris Combi. Molimo, ne zaboravite sljedece:

Sok od grejpa
Nemoijte popiti vise od jedne ili dvije male CaSe soka od grejpa na dan, zato Sto velike koliCine soka od
grejpa mogu promijeniti ucinke lijeka Atoris Combi.

Alkohol
Izbjegavaijte piti previSe alkohola dok uzimate ovaj lijek. Pogledajte dio 2. ,Upozorenja i mjere opreza“
za detalje.



Trudnoéa i dojenje

Nemojte uzimati Atoris Combi ako ste trudni, pokuSavate zatrudnjeti ili mislite da biste mogli biti trudni.
Nemojte uzimati Atoris Combi ako mozete zatrudnjeti osim ako koristite pouzdane mjere kontracepcije.
Ako zatrudnite dok uzimate Atoris Combi, odmah ga prestanite uzimati i obavijestite svog ljekara.

Nemojte uzimati Atoris Combi ako dojite.

Sigurnost lijeka Atoris Combi tokom trudnoce i dojenja jo3 nije dokazana.

Obratite se svom ljekaru ili farmaceutu za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Upravljanje vozilima i masinama

Ne ocekuje se da ¢e Atoris Combi uticati na Vasu sposobnost upravljanja vozilima i rada sa maSinama.
Medutim, treba uzeti u obzir da neke osobe mogu osjetiti omaglicu dok uzimaju Atoris Combi.

Atoris Combi sadrzi laktozu i natrij

Ako Vam je ljekar rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se ljekaru prije nego uzmete ovaj lijek.
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati Atoris Combi?

Uvijek uzmite ovaj lijek tacno onako kako Vam je rekao ljekar. Vas ¢e ljekar odrediti koja je odgovarajuc¢a
doza tableta za Vas, ovisno o Vasem trenutnom lije¢enju i osobnom riziku.

Provjerite s ljekarom ili farmaceutom ako niste sigurni.

- Prije poCetka uzimanja lijeka Atoris Combi, trebate biti na dijeti za snizavanje holesterola.

- Trebate ostati na dijeti za snizavanje holesterola dok uzimate Atoris Combi.

Buduci da tableta nema urez, mora se progutati cijela i ne smije se dijeliti.

Koliko uzeti
Preporucena doza je jedna tableta lijeka Atoris Combi kroz usta, jedanput na dan.

Kada uzeti
Uzmite Atoris Combi u bilo koje doba dana. Mozete ga uzimati s hranom ili bez nje.

Ako Vam je ljekar propisao Atoris Combi zajedno s holestiraminom ili nekim drugim sekvestrantom
2uénih kiselina (lijekovi za snizavanje holesterola), Atoris Combi morate uzeti najmanje 2 sata prije ili
4 sata nakon uzimanja sekvestranta zuc¢nih kiselina.

Ako uzmete vi3e lijeka Atoris Combi nego 3to ste trebali
Molimo Vas obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

Ako ste zaboravili uzeti Atoris Combi
Nemojte uzeti dodatnu dozu; samo sutradan u uobiajeno vrijeme uzmite uobiCajenu dozu lijeka Atoris
Combi.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se ljekaru ili farmaceutu.

4, Moguca nezeljena dejstva
Kao i svi drugi lijekovi, Atoris Combi moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Ako dobijete neku od sljedecih ozbiljnih nuspojava ili simptoma, prestanite uzimati tablete i odmah se
obratite ljekaru ili otidite u hitnu sluzbu u najblizu bolnicu.

- ozbiljna alergijska reakcija koja uzrokuje oticanje lica, jezika ili grla i moze dovesti do jako
otezanog disanja



- ozbiljna bolest s teSkim guljenjem i oticanjem koze, mjehurima na kozi, u ustima, na o€ima i
spolnim organima, s vruc¢icom; kozni osip s ruzi€astocrvenim mrljama osobito na dlanovima i
tabanima, na kojima mogu nastati mjehuri

osobito ako se istodobno loSe osjecate ili imate visoku temperaturu, $to moze biti posljedica
neuobicajene razgradnje miSi¢a, koja moze ugroziti zivot i dovesti do tegoba s bubrezima

- sindrom nalik lupusu (uklju€ujuci osip, poremecaje zglobova i u¢inke na krvne stanice)

Morate se Cim prije obratiti ljiekaru ako osjetite tegobe s neocekivanim ili neobi¢nim krvarenjem ili
modricama, jer to moze ukazivati na tegobe s jetrom.

Prijavljene su sljedece Ceste nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba):
- proljev,
- bolovi u miSi¢ima.

Prijavljene su sljede¢e manje ¢este nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba):

- gripa,

- depresija; poteSkoce sa spavanjem; poremecaj spavanja,

- omaglica; glavobolja; osjecaj trnaca,

- usporen rad srca,

- navala vrucine,

- nedostatak zraka,

- bol u trbuhu; nadutost trbuha; zatvor; loSa probava; vjetrovi; uestalo praznjenje crijeva; upala
zeluca; mucnina; nelagoda u zelucu; nervoza zeluca,

- akne; koprivnjaca,

- bol u zglobovima; bol u ledima; gréevi u nogama; umor, grcevi, ili slabost misica; bol u rukama i
nogama,

- neobicna slabost; osje¢aj umora ili loSe osjecanje; oticanje, osobito zglobova (edem),

- povi$enje nekih laboratorijskih krvnih pretraga jetre ili miSi¢ne funkcije (CK),

- povecanje tjelesne tezine.

Prijavljene su i sljede¢e nuspojave s uCestaloS¢u ,nepoznato” (uCestalost se ne moze procijeniti iz

dostupnih podataka):

- miastenija gravis (bolest koja uzrokuje opc¢u slabost misica, uklju€uju¢i u nekim slucajevima
miSice koji se koriste pri disanju),

- okularna miastenija (bolest koja uzrokuje slabost o¢nog misic¢a).

Obratite se svom ljekaru ako primijetite slabost u rukama ili nogama koja se pogorsava nakon razdoblja
aktivnosti, dvostruku sliku ili spuStanje ocnih kapaka, otezano gutanje ili nedostatak zraka.

Osim toga, sljedece su nuspojave prijavljene u osoba koje uzimaju Atoris Combi ili tablete ezetimiba ili

atorvastatina:

- alergijske reakcije koje ukljucuju oticanje lica, usana, jezika i/ili grla koje mogu uzrokovati otezano
disanje ili gutanje (3to zahtijeva hitno lijeCenje),

- odignuti crveni osip, ponekad s promjenama u obliku mete,

- tegobe s jetrom,

- kasalj,

- Zgaravica,

- smanjen apetit; gubitak apetita,

- visok krvni tlak,

- osip i svrbez koze, alergijske reakcije koje ukljucuju osip i koprivnjacu,

- ozljeda tetive,

- zuéni kamenci ili upala Zuénog mjehura (5to moze uzrokovati bol u trbuhu, muéninu i povracanje),

- upala gusterace, Cesto s jakim bolom u trbuhu,

- smanjenje broja krvnih stanica, S5to moze uzrokovati nastanak modrica/krvarenje
(trombocitopenija),

- upala nosnih puteva; krvarenje iz nosa,

- bol u vratu; bol; bol u prsistu; bol u grlu,

- poviSenje ili snizenje razine Secera u krvi (ako imate Seéernu bolest, morate nastaviti s pazljivim
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nadzorom razine Secera u Kkrvi),

no¢ne more,

utrnutost ili trnci u prstima na rukama i nogama,
smanjena osjetljivost na bol ili dodir,

promjena osjeta okusa; suha usta,

gubitak pamcenja,

zvonjenje u usima ifili glavi; gubitak sluha,
povracanje,

podrigivanje,

ispadanje kose,

poviSena tjelesna temperatura,

pretrage mokrace pozitivne na bijele krvne stanice,
zamagljen vid; poremecaiji vida,

ginekomastija (povecanje grudi u muskaraca).

Moguce nuspojave prijavljene uz neke statine

seksualne poteskoce,

depresija,

tegobe s disanjem koje uklju€uju uporan kasalj i/ili nedostatak zraka ili vrucica,

Secerna bolest. Vjerovatnija je ako imate visoke razine Secera i masti u krvi, povecanu tjelesnu
tezinu i visok krvni tlak. Bit ¢ete pod lije€nickim nadzorom za vrijeme uzimanja ovog lijeka.

bol, osjetljivost ili slabost miSica koja je konstantna, a osobito ako se istodobno ne osjecate dobro
ili imate visoku temperaturu, i to ne prestaje nakon prestanka primjene lijeka Atoris Combi
(nepoznata uc€estalost).

Prijavljivanje sumnje na nezeljena dejstva lijeka

U slucaju bilo kakvih nezeljenih reakcija nakon primjene lijeka, potrebno je obavjestiti Vaseg ljekara ili
farmaceuta. Ovo podrazumijeva sve moguce nezeljene reakcije koje nisu navedene u ovom uputstvu o
lijeku, kao i one koje jesu.

5.

Kako cuvati Atoris Combi?

Cuvati na temperaturi 30° C u originalnom pakiranju radi zastite od vlage.
Lijek ¢uvati izvan dohvata i pogleda djece.

Lijek Atoris Combi ne smijete upotrebljavati nakon isteka roka trajanja koji je naveden na ambalazi.
Datum isteka roka trajanja odnosi se na zadnji dan nhavedenog mjeseca.
Rok trajanja lijeka Atoris Combi je 2 godine od datuma proizvodnje koji je naznacen na pakovanju lijeka.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili ku¢ni otpad. Pitajte svog farmaceuta kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o€uvanju okoliSa.

6.

Dodatne informacije

Sta Atoris Combi sadrzi?

Aktivne supstance su ezetimib i atorvastatin.

10 mg/10 mg: Svaka filmom obloZena tableta sadrzi 10 mg ezetimiba i 10 mg atorvastatina (u
obliku atorvastatinkalcij trihidrata).

10 mg/20 mg: Svaka filmom obloZena tableta sadrzi 10 mg ezetimiba i 20 mg atorvastatina (u
obliku atorvastatinkalcij trihidrata).

10 mg/40 mg: Svaka filmom obloZena tableta sadrzi 10 mg ezetimiba i 40 mg atorvastatina (u
obliku atorvastatinkalcij trihidrata).

10 mg/80 mg: Svaka filmom obloZena tableta sadrzi 10 mg ezetimiba i 80 mg atorvastatina (u
obliku atorvastatinkalcij trihidrata).

Drugi sastojci su kalcijev karbonat, hidroksipropilceluloza, mikrokristalicna celuloza, laktoza
hidrat, umrezena karmelozanatrij, polisorbat 80, koloidni bezvodni silicijev dioksid, magnezijev
stearat, natrijev laurilsulfat, povidon, manitol, natrijev stearilfumarat i Zuti Zeljezov oksid (E172) u
jezgri tablete i hipromeloza, makrogol (E1521), titanijev dioksid (E171), talk (E553b), Zuti Zeljezov
oksid (E172) (samo za for 10 mg/10 mg, 10 mg/20 mg), crveni Zeljezov oksid (E172) (samo za



10 mg/20 mg, 10 mg/40 mg, 10 mg/80 mg) i crni zZeljezov oksid (E172) (samo za 10 mg/80 mg)
u film ovoijnici. Vidjeti dio 2 ,Atoris Combi sadrzi laktozu i natrij“.

Kako Atoris Combi izgleda i sadrzaj pakovanja?

Atoris Combi 10 mg/10 mg filmom obloZene tablete (tablete) su svijetlo Zute, ovalne, bikonveksne,
filmom oblozene tablete, s oznakom A1 na jednoj strani tablete. Dimenzija tableta: priblizno
13 mm x 6 mm.

Atoris Combi 10 mg/20 mg filmom oblozene tablete (tablete) su svijetlo narancaste, bikonveksne,
filmom obloZene tablete u obliku kapsule, s oznakom A2 na jednoj strani tablete. Dimenzija tableta:
priblizno 14 mm x 6 mm.

Atoris Combi 10 mg/40 mg filmom oblozene tablete (tablete) su svijetlo ruzi¢aste, ovalne, bikonveksne,
filmom oblozene tablete, s oznakom A4 na jednoj strani tablete. Dimenzija tableta: priblizno
17 mm x 8 mm.

Atoris Combi 10 mg/80 mg filmom oblozene tablete (tablete) su svijetlo ljubi¢aste, ovalne, bikonveksne,
filmom oblozene tablete, s oznakom A8 na jednoj strani tablete. Dimenzija tableta: priblizno
19 mm x 9 mm.

Atoris Combi je dostupan u pakovanju:.
30 filmom oblozenih tableta (3 OPA/AI/PVC//Al blistera sa po 10 filmom oblozenih tableta), u kutiji.

Rezim izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na ljekarski recept.

PROIZVOPAC
KRKA, d.d., Novo mesto
SmarjeSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Republika Slovenija

PROIZVOPAC GOTOVOG LIJEKA

KRKA, d.d., Novo mesto

émarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Republika Slovenija

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

NOSILAC DOZVOLE ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
Krka Farma d.o.o. Sarajevo
DzZemala Bijedi¢a 125A, Sarajevo, BiH

DATUM | BROJ DOZVOLE ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Atoris Combi 10 mg/10 mg filmom oblozena tableta: 04-07.3-1-13748/24 od 27.11.2025. godine
Atoris Combi 10 mg/20 mg filmom oblozena tableta: 04-07.3-1-13747/24 od 27.11.2025. godine
Atoris Combi 10 mg/40 mg filmom oblozena tableta: 04-07.3-1-13746/24 od 27.11.2025. godine
Atoris Combi 10 mg/80 mg filmom oblozena tableta: 04-07.3-1-13745/24 od 27.11.2025. godine

DATUM REVIZIJE UPUTSTVA
27.11.2025. godine



