




UPUTSTVO ZA LIJEK

Co-Roswera, 10 mg + 10 mg, film tableta
Co-Roswera, 20 mg + 10 mg, film tableta
Co-Roswera, 40 mg + 10 mg, film tableta
 rosuvastatin, ezetimib





Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 





U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek Co-Roswera i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Co-Roswera
1. Kako se upotrebljava lijek Co-Roswera
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Co-Roswera
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 





1. 	ŠTA JE LIJEK CO-ROSWERA I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Co-Roswera sadrži dvije različite aktivne supstance. Jedna aktivna supstanca je rosuvastatin i spada u grupu ljekova koji se nazivaju statini, a druga aktivna supstanca je ezetimib.

Lijek Co-Roswera snižava vrijednosti ukupnog holesterola u krvi, “lošeg” holesterola (LDL holesterola) i masti koje se nazivaju trigliceridi. Osim toga, Co-Roswera povećava vrijednosti “dobrog” holesterola (HDL holesterola). HDL holesterol često se naziva „korisnim“ holesterolom zato što pomaže u sprečavanju nakupljanja štetnog holesterola u arterijama i štiti od srčane bolesti.

Lijek Co-Roswera snižava nivo holesterola na dva načina: smanjuje resorpciju holesterola u digestivnom traktu kao i holesterol koji sam organizam sintetiše.

Lijek Co-Roswera primjenjuje se kod pacijenata kod kojih se nivo holesterola ne može držati pod kontrolom samo pomoću dijete. Tokom uzimanja ovog lijeka neophodno je nastaviti sa dijetom za snižavanje holesterola.

Vaš ljekar Vam može propisati lijek Co-Roswera ako već uzimate rosuvastatin i ezetimib u istim dozama. 

Ako imate srčanu bolest, Co-Roswera smanjuje rizik od srčanog udara, moždanog udara, hirurškog zahvata radi poboljšanja protoka krvi u srce ili hospitalizacije zbog boli u grudnom košu. 

Lijek Co-Roswera ne pomaže u smanjivanju tjelesne mase.

Morate nastaviti sa terapijom lijekom Co-Roswera čak i ako Vam je vrijednost holesterola u granicama normale. Ovaj lijek sprečava ponovno povećanje nivoa holesterola što uzrokuje nakupljanje masnih naslaga. 

Međutim, lijek treba prestati uzimati u slučaju da Vam tako savjetuje Vaš ljekar ili u slučaju trudnoće.


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK CO-ROSWERA

Lijek Co-Roswera ne smijete koristiti:
· ako ste alergični na rosuvastatin, ezetimib ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).
· ako ste trudni ili dojite. Ako zatrudnite tokom uzimanja lijeka Co-Roswera, odmah prestanite sa terapijom i obavijestite svog ljekara. Žene na terapiji lijekom Co-Roswera ne bi trebalo da planiraju trudnoću i trebalo bi da koriste odgovarajuću metodu kontracepcije.
· ako imate neku od bolesti jetre.
· ako imate teško oštećenje funkcije bubrega.
· ako imate neobjašnjive bolove u mišićima koji se ponavljaju.
· ako uzimate kombinaciju ljekova sofosbuvir/velpatasvir/voksilaprevir (koristi se u liječenju virusne infekcije jetre pod nazivom hepatitis C).
· ako uzimate lijek koji se zove ciklosporin (koristi se npr. nakon presađivanja organa).

Ako se bilo šta od gore navedenog odnosi na Vas (ili sumnjate da se odnosi na Vas), obratite se svom ljekaru.

Osim gore navedenog, nemojte uzimati lijek Co-Roswera 40 mg+10 mg (najviša doza):
· ako imate umjereno oštećenu funkciju bubrega (ako ste u nedoumici, pitajte svog ljekara).
· ako imate probleme sa štitastom žlijezdom.
· ako ste imali bilo kakve neobjašnjive bolove u mišićima ili bolove koji se ponavljaju, probleme sa mišićima u ličnoj ili porodičnoj anamnezi ili ranije probleme sa mišićima kada ste uzimali druge ljekove za smanjenje holesterola.
· ako često konzumirate velike količine alkohola.
· ako ste porijeklom Azijat (Japanac, Kinez, Filipinac, Vijetnamac, Korejac i Indijac).
· ako uzimate druge ljekove za snižavanje holesterola, koji se zovu fibrati.
· ako se bilo šta od gore navedenog odnosi na Vas (ili sumnjate da se odnosi na Vas), obratite se svom ljekaru.

Upozorenja i mjere opreza:

Razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom pijre nego što uzmete lijek Co-Roswera ukoliko:
· imate probleme sa bubrezima;
· imate probleme sa jetrom;
· ste imali bilo kakve učestale i neobjašnjive bolove u mišićima ili bolove koji se ponavljaju, probleme sa mišićima u ličnoj ili porodičnoj anamnezi ili ukoliko ste ranije imali probleme sa mišićima kada ste uzimali druge ljekove za snižavanje holesterola. Odmah obavijestite svog ljekara ako imate neobjašnjive bolove u mišićima, naročito ako se ne osjećate dobro ili imate povišenu tjelesnu temperaturu. Takođe, recite svom ljekaru ili farmaceutu ukoliko osjećate konstantnu slabost u mišićima;
· često konzumirate veće količine alkohola;
· imate probleme sa štitastom žlijezdom;
· uzimate druge ljekove za snižavanje holesterola, koji se zovu fibrati. Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, čak i ako ste ranije uzimali druge ljekove za snižavanje nivoa holesterola;
· uzimate ljekove za terapiju HIV infekcije, kao ritonavir s lopinavirom i/ili atazanavir, pogledajte dio “Drugi ljekovi i Co-Roswera”;
· trenutno uzimate ili ako ste u prethodnih 7 dana uzimali antibiotike koji sadrže fusidinsku kiselinu (lijek koji se koristi u terapiji bakterijskih infekcija), oralno ili putem injekcije. Kombinacija fusidinske kiseline i lijeka Co-Roswera može da dovede do ozbiljnih problema sa mišićima (rabdomioliza); 
· ste stariji od 70 godina (zato što ljekar mora da odredi početnu dozu lijeka Co-Roswera koja odgovara Vašim potrebama);
· imate ozbiljnu respiratornu insuficijenciju (teško oboljenje disajnih organa);
· ste azijatskog porijekla - iz Japana, Kine, Filipina, Vijetnama, Koreje ili Indije. Vaš će ljekar odrediti dozu lijeka Co-Roswera koja je primjerena za Vas;
· ste nekad razvili teški kožni osip ili ljuštenje kože, mjehuriće i/ili ranice u ustima nakon uzimanja lijeka Co-Roswera ili drugih ljekova koji sadrže rosuvastatin;
· 	ako imate ili ste imali miasteniju (bolest opšte slabosti mišića, uključujući u nekim slučajevima mišiće koji se koriste pri disanju) ili okularnu miasteniju (bolest koja uzrokuje slabost očnog mišića) jer statini ponekad mogu pogoršati stanje ili dovesti do pojave miastenije (vidjeti dio 4).

Dok uzimate ovaj lijek, ljekar će vas pažljivo pratiti ako imate dijabetes ili ako imate rizik od nastanka dijabetesa. Rizik za nastanak dijabetesa je veći ako imate povećanu koncentraciju šećera i visok nivo  masti u krvi, ako ste gojazni i ako imate povišen krvni pritisak.

Kod malog broja ljudi statini mogu imati uticaja na jetru. To se može otkriti jednostavnim testom koji pokazuje povećane vrijednosti enzima jetre u krvi. Zbog toga će ljekar, prije i tokom terapije lijekom Co-Roswera preporučiti redovnu kontrolu funkcije jetre (putem testova krvi).

Ozbiljne kožne reakcije, uključujući Stevens-Johnsonov sindrom i reakciju na lijek s eozinofilijom i sistemskim simptomima (DRESS), zabilježene su kod liječenja rosuvastatinom. Prestanite sa terapijom lijekom Co-Roswera i odmah potražite pomoć ljekara ako primijetite bilo koje simptome opisane u dijelu 4.

Djeca i adolescenti

Ne preporučuje se primjena lijeka Co-Roswera kod djece i adolescenata mlađih od 18 godina.

Primjena drugih ljekova

Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge lijekove.

Obavijestite svog ljekara ako uzimate bilo koji od sledećih ljekova:
· ciklosporin (lijek koji se koristi nakon transplantacije organa);
· varfarin, klopidogrel ili tikagrelor (ili bilo koji drugi lijek protiv zgrušavanja krvi kao što su fenprokumon, acenokumarol ili fluindion);
· fibrate (kao što su gemfibrozil i fenofibrat) ili neki drugi lijek koji se koristi za smanjivanje nivoa holesterola (kao što je ezetimib);
· ljekove za lošu probavu (ljekovi koji se koriste se za neutralizaciju viška želudačne kiseline);
· eritromicin (antibiotik);
· oralne kontraceptive (tablete);
· hormonsku supstitucionu terapiju;
· regorafenib (koristi se za liječenje raka);
· darolutamid (koristi se za liječenje raka);
· bilo koje od sljedećih ljekova koji se koriste za liječenje virusnih infekcija, uključujući HIV ili hepatitis C infekciju, same ili u kombinaciji (pogledajte dio „Upozorenja i mjere opreza“): ritonavir, lopinavir, atazanavir, sofosbuvir, voksilaprevir, ombitasvir, paritaprevir, dasabuvir, velpatasvir, grazoprevir, elbasvir, glekaprevir, pibrentasvir;
· holestiramin (lijek koji se koristi za snižavanje nivoa holesterola), zato što utiče na dejstvo ezetimiba;
· ako morate oralno uzimati fusidinsku kiselinu za liječenje bakterijske infekcije, moraćete privremeno prestati da uzimate ovaj lijek. Vaš će Vam ljekar reći kada možete ponovno početi da uzimate lijek Co-Roswera. Uzimanje lijeka Co-Roswera s fusidinskom kiselinom može u rijetkim slučajevima dovesti do mišićne slabosti, osjetljivosti mišića na dodir ili bolova u mišićima (rabdomioliza). Više informacija o rabdomiolizi pročitajte u dijelu 4.

Lijek Co-Roswera može promijeniti djelovanje ovih ljekova ili bi oni mogli uticati na djelovanje lijeka  Co-Roswera.

Uzimanje lijeka Co-Roswera sa hranom ili pićem 
Lijek Co-Roswera možete uzimati nezavisno od obroka.

Plodnost, trudnoća i dojenje
Nemojte uzimati lijek Co-Roswera ako ste trudni ili dojite. Ako zatrudnite za vrijeme uzimanja Co-Roswere odmah prestanite sa terapijom i obavijestite svog ljekara. Žene tokom uzimanja lijeka Co-Roswera ne bi smjele planirati trudnoću i trebale bi koristiti odgovarajuću metodu kontracepcije. 
Obratite se za savjet svom ljekaru ili farmaceutu prije uzimanja bilo kojeg lijeka.

Uticaj lijeka Co-Roswera na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 
Većina ljudi može upravljati vozilima i mašinama dok uzima lijek Co-Roswera, jer ovaj lijek neće uticati na njihove sposobnosti. Međutim, neki ljudi mogu osjećati vrtoglavicu tokom liječenja lijekom Co-Roswera. Ako osjećate vrtoglavicu, obratite se svom ljekaru prije vožnje ili upravljanja mašinama.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Co-Roswera
Lijek Co-Roswera sadrži laktozu i natrijum. Ako Vam je ljekar rekao da ne podnosite neke šećere, prije nego što počnete uzimati ovaj lijek posavjetujte se sa svojim ljekarom. 
Ovaj lijek sadrži manje od 1 mmol (23 mg) natrijuma po film tableti, tj. zanemarljive količine natrijuma.





3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK CO-ROSWERA

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako niste sigurni kako da koristite ovaj lijek. 

· Prije početka uzimanja lijeka Co-Roswera morate biti na dijetalnoj ishrani za snižavanje holesterola i liječeni rosuvastatinom i ezetimibom u istim dozama. Ovaj lijek nije namijenjen za započinjanje liječenja.
· Nastavite sa dijetalnom ishranom za snižavanje holesterola dok uzimate lijek Co-Roswera.

Preporučena doza je jedna Co-Roswera tableta oralno jednom dnevno. Možete ih uzeti u bilo koje doba dana, nezavisno od obroka. Progutajte cijelu tabletu s vodom. Lijek uzimajte uvijek u isto vrijeme svaki dan.

Primjena kod djece i adolescenata
Lijek Co-Roswera nije namijenjen za primjenu kod djece i adolescenata.

Redovne provjere holesterola
Važno je da Vam ljekar redovno provjerava vrijednost holesterola kako biste bili sigurni da Vam je holesterol regulisan i u granicama normale.

Ako ste uzeli više lijeka Co-Roswera nego što je trebalo
Obratite se svom ljekaru ili se javite u najbližu bolnicu. 
Ako odete u bolnicu ili se u bolnici liječite iz nekog drugog razloga, obavijestite medicinsko osoblje da uzimate lijek Co-Roswera.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Co-Roswera
Nemojte da brinete, samo uzmite sledeću dozu u predviđeno vrijeme. Ne uzimajte duplu dozu da biste nadoknadili propuštenu.

Ako prestanete da uzimate lijek Co-Roswera
Posavjetujte se sa svojim ljekarom ako želite da prestanete da koristite lijek Co-Roswera. Ako prestanete koristiti lijek Co-Roswera, vrijednost holesterola Vam se može ponovno povećati.

Ako imate bilo kakva dodatna pitanja u vezi primjene ovog lijeka, obratite se ljekaru ili farmaceutu.


4.	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Co-Roswera može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Veoma je važno da znate da može doći do sledećih neželjenih dejstva. Ona su obično blaga i nestaju nakon kraćeg perioda.

Odmah prestanite sa primjenom lijeka Co-Roswera i potražite medicinsku pomoć:
Ako imate neku od sljedećih alergijskih reakcija:
· teškoće prilikom disanja, sa ili bez oticanja lica, usana, jezika i/ili grla.
· oticanje lica, usana, jezika i/ili grla koje može otežati gutanje.
· ozbiljan svrab na koži (sa izdignutim čvorićima).
Ili ako imate bilo šta od sledećeg:
· sindrom sličan lupusu (uključuje osip, poremećaje u zglobovima i efekte na krvnim ćelijama);
· rupturu (prekid) mišića.
· crvenkaste mrlje u nivou kože, u obliku mete ili kružne mrlje na trupu, često sa središnjim mjehurićima, ljuštenjem kože, čirevima u ustima, grlu, nosu, na genitalijama i očima. Ovim ozbiljnim kožnim osipima mogu prethoditi groznica i simptomi nalik gripu (Stevens-Johnsonov sindrom).
· široko rasprostranjen osip, visoka tjelesna temperatura i povećani limfni čvorovi (reakcija na lijek s eozinofilijom i sistemskim simptomima takođe poznata kao DRESS ili sindrom preosjetljivosti na lijek).

Takođe, prestanite uzimati lijek Co-Roswera i odmah se obratite svom ljekaru ako budete osjećali bilo kakav neuobičajen bol u mišićima koji traje duže nego što je očekivano. Kao i kod drugih statina, vrlo mali broj ljudi osjeti neugodne pojave u mišićima što rijetko pređe u potencijalno po život opasno oštećenje mišića, koje se naziva rabdomioliza.

Česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):
· Glavobolja
· Bol u stomaku
· Zatvor
· Mučnina
· Bol u mišićima
· Osjećaj slabosti
· Vrtoglavica
· Povećanje vrijednosti proteina u urinu – nivo proteina obično se vraća na normalne vrijednosti bez potrebe za prestankom uzimanja lijeka Co-Roswera (samo za dozu od 40 mg rosuvastatina).
· Dijabetes (Šećerna bolest). Veća je mogućnost za ovo ako imate visok nivo šećera i masti u krvi, prekomjernu tjelesnu masu i visoki krvni pritisak. Vaš ljekar će Vas pažljivo nadzirati dok uzimate ovaj lijek.
· Povišene vrijednosti nekih laboratorijskih parametara funkcije jetre (transaminaze)
· Mišićna slabost ili osjetljivost u mišićima
· Proliv
· Nadutost
· Osjećaj umora

Povremena neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek):
· Osip, svrab ili druge reakcije na koži  
· Povećanje proteina u urinu – nivo proteina obično se vraća na normalne vrijednosti bez potrebe za prestankom uzimanja lijeka  Co-Roswera (samo za doze od 5 mg do 20 mg rosuvastatina) 
· Osjećaj trnjenja
· Suva usta 
· Koprivnjača  
· Bol u leđima  
· Slabost u mišićima, bol u rukama i nogama 
· Oticanje, pogotovo šaka i stopala 
· Povišene vrijednosti nekih laboratorijskih parametara funkcije mišića (kreatin kinaza) 
· Kašalj 
· Otežano varenje 
· Kiselina
· Bol u zglobovima 
· Grčevi u mišićima 
· Bol u vratu 
· Smanjen apetit 
· Bol 
· Bol u grudima 
· Napadi vrućine 
· Visok krvni pritisak


Rijetka neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lijek):
· teške alergijske reakcije – simptomi uključuju oticanje lica, usana, jezika i/ili grla, teško gutanje i disanje, teški svrab kože (s promjenama na koži). Ako smatrate da imate alergijsku reakciju, prestanite uzimati lijek Co-Roswera i odmah potražite medicinsku pomoć.
· oštećenje mišića kod odraslih – kao mjeru opreza prestanite uzimati lijek Co-Roswera i odmah se obratite svom ljekaru ako budete imali bilo kakav neuobičajeni bol u mišićima koji traje duže nego što je očekivano.
· jak bol u stomaku (zapaljenje pankreasa).
· smanjen broj krvnih pločica, što može dovesti do stvaranja modrica, krvarenja (trombocitopenija).

Veoma rijetka neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 000 pacijenata koji uzimaju lijek):
· žutica (žuta prebojenost kože i beonjača);
· hepatitis (zapaljenje jetre);
· tragovi krvi u urinu;
· oštećenje nerava u nogama i rukama (koja izazivaju osjećaj utrnulosti);
· gubitak pamćenja;
· uvećanje dojki kod muškaraca (ginekomastija).

Nepoznata učestalost (ne može se procijeniti na osnovu dostupnih podataka):
· poremećaj sna, uključujući i nesanicu i noćne more;
· poremećaj seksualne funkcije;
· depresija;
· otežano disanje, uključujući uporan kašalj i/ili kratak dah ili povišenu tjelesnu temperaturu;
· povredu tetiva;
· konstantna mišićna slabost;
· problemi sa jetrom;
· izdignuti crveni osip iznad nivoa kože, ponekad sa lezijama u obliku mete (erythema multiforme);
· pucanje mišića;
· kamen u žuči ili zapaljenje žučne kese (koji mogu da izazovu bol u stomaku, mučninu, povraćanje);
· miastenija gravis (bolest koja uzrokuje opštu slabost mišića, uključujući u nekim slučajevima mišiće koji se koriste pri disanju); 
· okularna miastenija (bolest koja uzrokuje slabost očnog mišića).

Razgovarajte sa Vašim ljekarom ako primijetite slabost u rukama ili nogama koja se pogoršava nakon perioda aktivnosti, dvostruku sliku ili spuštanje očnih kapaka, otežano gutanje ili nedostatak vazduha.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite

QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:

 [image: https://cinmed.me/wp-content/uploads/2022/11/Online-prijava-NDL-QR-code-300x300.jpg]


5. 	KAKO ČUVATI LIJEK CO-ROSWERA

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

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

Lijek čuvajte u originalnom pakovanju radi zaštite od svjetlosti i vlage. 
Lijek ne zahtijeva čuvanje na određenoj temperaturi.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek Co-Roswera

Aktivne supstance su  rosuvastatin i ezetimib.
10 mg + 10 mg: Svaka film tableta sadrži 10 mg rosuvastatina (u obliku rosuvastatin kalcijuma) i 10 mg ezetimiba. 
20 mg + 10 mg: Svaka film tableta sadrži 20 mg rosuvastatina (u obliku rosuvastatin kalcijuma) i 10 mg ezetimiba. 
40 mg + 10 mg: Svaka film tableta sadrži 40 mg rosuvastatina (u obliku rosuvastatin kalcijuma) i 10 mg ezetimiba.

Pomoćne supstance su:
Jezgro tablete: celuloza, mikrokristalna (E460), laktoza, manitol (E421), krospovidon vrsta A, kroskarmeloza natrijum, magnezijum stearat (E470b), povidon K30, natrijum laurilsulfat (E487), silicijum dioksid, koloidni, bezvodni (E551)
Film tablete: laktoza monohidrat, hipromeloza (E464), titan dioksid (E171), triacetin, gvožđe oksid, žuti (E172) – samo za 10 mg+10 mg, gvožđe oksid, crveni (E172) – samo za 20 mg+10 mg i 40 mg+10 mg , gvožđe oksid, crni (E172) – samo za 40 mg+10 mg.

Vidjeti dio 2 „Co-Roswera sadrži laktozu i natrijum“.

Kako izgleda lijek Co-Roswera i sadržaj pakovanja

10 mg + 10 mg: Blijedo braonkastožute do blijedo braonžute, okrugle, blago bikonveksne filmom obložene tablete zakošenih ivica, sa utisnutom oznakom R2 na jednoj strani tablete. Prečnik tablete: oko 10 mm.

20 mg + 10 mg: Blijedo ružičaste, okrugle, blago bikonveksne filmom obložene tablete zakošenih ivica, sa utisnutom oznakom R4 na jednoj strani tablete. Prečnik tablete: oko 10 mm

40 mg + 10 mg: Blijedo sivkastoljubičaste do blijedo sivoljubičaste, okrugle, blago bikonveksne filmom obložene tablete zakošenih ivica, sa utisnutom oznakom R5 na jednoj strani tablete. Prečnik tablete: oko 10 mm.

Co-Roswera je dostupna u blisterima koji sadrže 30 (3x10)  film tableta, u kutiji.

Nosilac dozvole
D.S.D. „KRKA, d.d., Novo mesto“ - predstavništvo Podgorica
Svetlane Kane Radević br. 3, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač
KRKA d.d., Novo mesto, Šmarješka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Straβe 5, 27472 Cuxhaven, Njemačka

Režim izdavanja lijeka
Lijek se izdaje samo na ljekarski recept

Broj i datum dozvole

Co-Roswera, 10 mg + 10 mg, film tableta: 2030/23/1037 – 3602 od 04.04.2023. godine
Co-Roswera, 20 mg + 10 mg, film tableta: 2030/23/1038 – 3603 od 04.04.2023. godine
Co-Roswera, 40 mg + 10 mg, film tableta: 2030/23/1039 – 3604 od 04.04.2023. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno
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