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UPUTSTVO ZA LIJEK

Epri 5 mg film tableta
Epri 10 mg film tableta
Epri 20 mg film tableta

Rosuvastatin


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 Epri i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Epri
1. Kako se upotrebljava lijek Epri
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Epri
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 





1. 	ŠTA JE LIJEK EPRI I ČEMU JE NAMIJENJEN

Epri film tablete pripadaju grupi ljekova koji se nazivaju statini.

Epri film tablete su Vam propisane jer:
· Imate visok nivo holesterola. To znači da ste izloženi riziku od srčanog ili moždanog udara. Epri film tablete koriste se kod odraslih, adolescenata i djece uzrasta 6 ili više godina za liječenje povišenog holesterola.

Statin Vam je propisan jer promjenom ishrane i fizičkom aktivnošću nijeste mogli dovoljno sniziti nivo holesterola u krvi. Potrebno je da nastavite sa ishranom za smanjenje holesterola i fizičkom aktivnošću dok uzimate Epri film tablete.

Ili
· Imate druge faktore koji povećavaju Vaš rizik od srčanog ili moždanog udara ili sa njima povezanih zdravstvenih problema.

Srčani udar, moždani udar ili drugi problemi mogu biti uzrokovani bolešću koja se zove ateroskleroza. Ateroskleroza je bolest u kojoj se masne naslage nakupljaju u arterijama.

Zašto je važno nastaviti uzimati Epri film tablete?
Epri film tablete koriste se za snižavanje nivoa masnoća u krvi koje se nazivaju lipidi i od kojih je najčešći holesterol.
U krvi se nalaze različite vrste holesterola, tzv. „loš“ holesterol (LDL) i „dobar“ holesterol (HDL).
· Rosuvastatin može sniziti nivo „lošeg“ i povisiti nivo „dobrog“ holesterola.
· Djeluje tako što pomaže u sprječavanju nastanka „lošeg“ holesterola u Vašem organizmu. Takođe, poboljšava sposobnost organizma da ukloni „loš“ kolesterol iz krvi.
Većina ljudi ne osjeća povišen nivo holesterola jer on ne uzrokuje pojavu simptoma. Međutim, neliječen povišena nivo holesterola može dovesti do stvaranja masnih naslaga u zidovima Vaših krvnih sudova te uzrokovati njihovo suženje.
Ponekad se suženi krvni sudovi mogu začepiti što može prekinuti dovod krvi do srca ili mozga te time dovesti do srčanog ili moždanog udara. Snižavanjem nivoa holesterola u krvi možete smanjiti rizik od srčanog ili moždanog udara ili sa njima povezanih zdravstvenih problema.

Važno je nastaviti uzimati Epri film tablete, čak i ako Vam se holesterol smanjio na prikladni nivo, zato što sprječavaju ponovno povećanje nivoa holesterola i nakupljanje masnih naslaga. Međutim, morate prestati sa terapijom ako Vam je to savjetovao Vaš ljekar ili ako zatrudnite.


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK EPRI

Lijek Epri ne smijete koristiti:

· Ako ste alergični na rosuvastatin ili na bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.);
· Ako ste ikada dobili teži oblik kožnog osipa ili ljuštenje kože, mjehuriće i/ili ranice u ustima nakon uzimanja rosuvastatina ili drugih srodnih ljekova;
· Ako ste trudni ili dojite. Ako zatrudnite tokom uzimanja Epri film tableta, odmah prekinite sa njihovim uzimanjem i obavijestite svog ljekara. Žene tokom uzimanja Epri film tableta moraju izbjegavati trudnoću, štiteći se odgovarajućom metodom kontracepcije;
· Ako imate bolesti jetre;
· Ako imate teške bubrežne probleme;
· Ako imate ponavljajuće ili neobjašnjive bolove u mišićima;
· Ako uzimate kombinaciju ljekova sofosbuvir/velpatasvir/voksilaprevir (za liječenje virusne infekcije jetre koja se zove hepatitis C);
· Ako uzimate lijek koji se zove ciklosporin (koristi se na primjer poslije transplantacije organa).

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

Dodatno, nemojte uzimati Epri 40 mg film tablete (najveća doza):
· Ako imate umjerene probleme sa bubrezima (ako sumnjate na njih, molimo Vas da se obratite svom ljekaru);
· Ako imate poremećenu funkciju štitaste žlijezde;
· Ako ste imali učestale ili neobjašnjive bolove u mišićima, ako ste Vi ili članovi Vaše porodice imali bilo kakve probleme sa mišićima ili ako ste prije ili tokom uzimanja ljekova za snižavanje nivoa holesterola, imali problema sa mišićima;
· Ako redovno pijete veće 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 navedenog odnosi na Vas (ili sumnjate da se na Vas odnosi), molimo Vas da se obratite svom ljekaru.

Upozorenja i mjere opreza:

Obratite se svom ljekaru ili farmaceutu prije nego uzmete Epri film tablete.
· Ako imate probleme sa bubrezima;
· Ako imate probleme sa jetrom;
· Ako ste imali ponavljajuće ili neobjašnjive bolove u mišićima, ako ste Vi ili članovi Vaše porodice imali bilo kakvih problema sa mišićima ili ako ste prije ili tokom uzimanja ljekova za snižavanje nivoa holesterola, imali problema sa mišićima. Obavijestite odmah svog ljekara ako imate neobjašnjive bolove u mišićima, posebno ako se osjećate loše ili imate temperaturu. Takođe, obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako imate dugotrajnu mišićnu slabost;
· Ako imate ili ste imali miasteniju (oboljenje koje karakteriše opšta slabost mišića, uključujući u nekim slučajevima i mišiće koji se koriste pri disanju) ili okularnu miasteniju (oboljenje koje uzrokuje slabost očnog mišića) jer statini ponekad mogu pogoršati stanje ili dovesti do pojave miastenije (vidjeti dio 4.);
· Ako redovno pijete veće količine alkohola;
· Ako imate poremećenu funkciju štitaste žlijezde;
· Ako uzimate druge ljekove za snižavanje nivoa holesterola koji se zovu fibrati. Molimo Vas da ovo uputstvo pažljivo pročitate, čak i ako ste prije uzimali druge ljekove za povišen holesterol
· Ako uzimate ljekove za liječenje  HIV infekcije , npr. ritonavir sa lopinavirom i/ili atazanavirom, molimo Vas da pročitate odlomak Primjena drugih ljekova;
· Ako uzimate ili ste u posljednjih 7 dana uzeli lijek pod imenom fusidatna kiselina (lijek za bakterijsku infekciju) oralno ili putem injekcije. Kombinacija fusidatne kiseline i Epri film tableta može uzrokovati ozbiljne probleme sa mišićima (rabdomioliza);
· Ako imate više od 70 godina (Vaš ljekar mora odrediti tačnu početnu dozu Epri film tableta koja Vama odgovara);
· Ako imate teško oboljenje respiratornog sistema;
· Ako ste porijeklom Azijat (Japanac, Kinez, Filipinac, Vijetnamac, Korejac ili Indijac), Vaš ljekar mora odrediti tačnu početnu dozu Epri film tableta koja Vama odgovara;
Ako se bilo šta od navedenog odnosi na Vas (ili ako niste sigurni odnosi li se na Vas):
· Nemojte uzimati Epri 40 mg film tablete (u najvećoj dozi) i razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije početka uzimanja bilo koje doze Epri film tableta.

Kod manjeg broja ljudi statini mogu uticati na funkciju jetre. To se može utvrditi jednostavnim analizama koje otkrivaju povišen nivo enzima jetre u krvi. Zbog toga će Vaš ljekar obično tražiti analize krvi (analize funkcije jetre) prije početka kao i tokom terapije Epri film tabletama.

Tokom terapije rosuvastatinom prijavljene su ozbiljne kožne reakcije, uključujući Stevens-Johnson-ov sindrom i reakciju na lijek praćenu eozinofilijom i sistemskim simptomima (DRESS). Prestanite sa primjenom Epri film tableta i odmah potražite ljekarsku pomoć ako primijetite bilo koji od simptoma opisanih u dijelu 4.

Tokom terapije ovim lijekom Vaš ljekar će pažljivo pratiti imate li šećernu bolest ili rizik od pojave šećerne bolesti. Veća je vjerovatnoća za pojavu šećerne bolesti ako imate povišen nivo šećera i masnoća u krvi, prekomjernu tjelesnu težinu i visok krvni pritisak.

Djeca i adolescenti

· Ako je pacijent mlađi od 6 godina: Epri film tablete ne smiju se davati djeci uzrasta ispod 6 godina.
· Ako je pacijent mlađi od 18 godina: Epri 40 mg film tablete nijesu primjerene za liječenje djece i adolescenata mlađih od 18 godina.

Primjena drugih ljekova
Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate, nedavno ste uzimali ili biste mogli uzeti bilo koje druge ljekove.

Obavijestite svog ljekara ako uzimate bilo šta od sljedećeg: 
· ciklosporin (koristi se, na primjer, nakon transplantacije organa);
· varfarin, klopidogrel ili tikagrelor (ili bilo koji drugi lijek protiv zgrušavanja krvi);
· fibrate (kao što su gemfibrozil i fenofibrat) ili neki drugi lijek koji se koristi za snižavanje nivoa holesterola (kao što je ezetimib);
· ljekove protiv probavnih smetnji (koji se koriste za neutralisanje kiseline u želucu);
· eritromicin (antibiotik);
· fusidatnu kiselinu (antibiotik). Ako morate fusidatnu kiselinu uzimati oralno u svrhu liječenja bakterijske infekcije, privremeno ćete morati prestati uzimati ovaj lijek. Vaš će Vam ljekar reći kada je sigurno ponovno uzimati Epri film tablete. Istovremena primjena Epri film tableta i fusidatne kiseline u rijetkim slučajevima može uzrokovati slabost, osjetljivost ili bol u mišićima (rabdomioliza). Za više informacija o rabdomiolizi, vidjeti dio 4.
· oralne kontraceptive (kontraceptivnu pilulu);
· hormonsku supstitucionu terapiju;
· regorafenib (koristi se za liječenje karcinoma);
· darolutamid (koristi se za liječenje karcinoma);
· bilo koji od sljedećih ljekova koji se primjenjuju za liječenje virusnih infekcija, uključujući infekcije virusom HIV-a ili hepatitisa C, pojedinačno ili u kombinaciji (pogledajte Upozorenja i mjere opreza): ritonavir, lopinavir, atazanavir, sofosbuvir, voxilaprevir, ombitasvir, paritaprevir, dasabuvir, velpatasvir, grazoprevir, elbasvir, glekaprevir, pibrentasvir;

Epri film tablete mogu promijeniti dejstvo ovih ljekova ili bi oni mogli promijeniti dejstvo Epri film tableta.

Plodnost, trudnoća i dojenje

Ne uzimajte Epri film tablete ako ste trudni ili ako dojite. Ako zatrudnite tokom uzimanja Epri film tableta, odmah prekinite sa njihovim uzimanjem i obavijestite svog ljekara. Žene tokom uzimanja Epri film tableta moraju izbjegavati trudnoću, štiteći se odgovarajućom metodom kontracepcije.
Obratite se za savjet svom ljekaru ili farmaceutu prije uzimanja bilo kog lijeka.

Uticaj lijeka Epri na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja mašinama

Većina ljudi može upravljati vozilima i mašinama tokom uzimanja Epri film tableta jer one neće uticati na njihove sposobnosti. Međutim, neki ljudi mogu osjetiti vrtoglavicu tokom terapije Epri film tabletama. Ako osjetite vrtoglavicu, obratite se svom ljekaru prije vožnje ili upravljanja mašinama.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Epri

Epri film tablete sadrže laktozu i natrijum.

LaktozaAko Vam je ljekar rekao da ne podnosite neke šećere, obratite se ljekaru prije uzimanja ovog lijeka.

Natrijum
Ovaj lijek sadrži manje od 1 mmol (23 mg) natrijuma po film tableti, tj. zanemarljive količine natrijuma.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK EPRI

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. 

Uobičajene doze za odrasle
Ako uzimate Epri film tablete zbog povišenog holesterola:
Početna doza
Vaše liječenje Epri film tabletama mora početi dozom od 5 mg ili 10 mg, čak i ako ste ranije uzimali veće doze drugog statina. Izbor Vaše početne doze zavisi od:
· nivoa Vašeg holesterola;
· nivoa Vašeg rizika od nastanka srčanog ili moždanog udara;
· postojanja nekog faktora koji Vas mogu učiniti osjetljivijima na moguća neželjena dejstva.
Molimo Vas da sa svojim ljekarom ili farmaceutom provjerite koja Vam početna doza Epri film tableta najbolje odgovara.

Ljekar Vam može propisati najnižu dozu (5 mg) ako:
· ste porijeklom Azijat (Japanac, Kinez, Filipinac, Vijetnamac, Korejac ili Indijac);
· ste stariji od 70 godina;
· imate umjerene probleme sa bubrezima;
· ste izloženi riziku od bolova u mišićima (miopatija).

Povećanje doze i maksimalna dnevna doza
Ljekar može odlučiti da poveća Vašu dozu kako bi osigurao da uzimate odgovarajuću dozu Epri film tableta. Ako počnete sa dozom od 5 mg, Vaš ljekar može odlučiti da udvostruči ovu dozu na 10 mg, potom na 20 mg te na 40 mg ako je to potrebno. Ako počnete sa dozom od 10 mg, Vaš ljekar može odlučiti da udvostruči ovu dozu na 20 mg te potom na 40 mg ako je to potrebno. Između svakog prilagođavanja doza moraju proći četiri sedmice.
Maksimalna dnevna doza Epri filmom obloženih tableta je 40 mg. Ona se propisuje samo pacijentima sa visokim nivoom holesterola i sa visokim rizikom od srčanog ili moždanog udara kod kojih sa dozom od 20 mg nije postignuto dovoljno sniženje nivoa holesterola.

Ako uzimate Epri film tablete za snižavanje rizika od srčanog udara, moždanog udara ili sa njima povezanih zdravstvenih problema:
Preporučena dnevna doza je 20 mg. Vaš ljekar može odlučiti da smanji ovu dozu ako imate neki od faktora spomenutih u ranijem tekstu.

Primjena kod djece i adolescenata uzrasta 6 do 17 godina
Raspon doza kod djece i adolescenata uzrasta 6 do 17 godina je 5 do 20 mg jednom dnevno. Uobičajena početna doza je 5 mg dnevno, a Vaš ljekar može povećati Vašu dozu kako bi odredio odgovarajuću dozu Epri film tableta za Vas. Najviša dnevna doza Epri film tableta je 10 mg ili 20 mg kod djece uzrasta 6 do 17 godina. Dozu uzimajte jednom dnevno. Epri 40 mg film tablete ne smiju se koristiti kod djece.

Uzimanje tableta
Progutajte cijelu tabletu sa čašom vode.

Uzimajte Epri film tablete samo jednom dnevno. Možete ih uzimati u bilo koje doba dana, sa hranom ili bez nje.
Uzimajte tabletu svaki dan u isto vrijeme kako biste lakše zapamtili da treba da uzmete lijek.

Redovna kontrola nivoa holesterola
Važno je da se obratite ljekaru za redovne kontrole holesterola kako biste bili sigurni da Vam je holesterol regulisan i održan na odgovarajućem nivou.

Vaš ljekar Vam može propisati veću dozu kako bi osiguralo uzimanje odgovarajuće količine Epri film tableta.

Ako ste uzeli više lijeka Epri nego što je trebalo

Obratite se svom ljekaru ili najbližoj bolnici za savjet.

Ako odete u bolnicu ili se u bolnici liječite iz nekog drugog razloga, obavijestite medicinsko osoblje da uzimate Epri film tablete.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Epri

Ne brinite već uzmite sljedeću dozu u tačno vrijeme. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete da uzimate lijek Epri

Obavijestite svog ljekara ako želite da prestanete da uzimate Epri film tablete. Ako prestanete uzimati Epri film tablete, nivo holesterola može se ponovno povećati.

U slučaju bilo kakvih pitanja u vezi sa primjenom ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

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

Važno je znati koja su moguća neželjena dejstva. Ona su obično blaga i nestaju nakon kratkog vremena.

Ako imate bilo koju od sljedećih alergijskih reakcija, odmah prestanite uzimati Epri film tablete i potražite medicinsku pomoć:
· Otežano disanje, praćeno oticanjem lica, usana, jezika i/ili grla ili bez oticanja;
· Oticanje lica, usana, jezika i/ili grla koje može uzrokovati otežano gutanje;
· Jak svrab kože (sa uzdignućima na koži);
· Crvenkaste fleke 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 simptomima mogu prethoditi temperatura i simptomi slični simptomima gripa (Stevens-Johnson-ov sindrom);
· Široko raširen osip, visoka tjelesna temperatura i uvećani limfni čvorovi (reakcija na lijek praćena eozinofilijom i sistemskim simptomima takođe poznata kao DRESS ili sindrom preosjetljivosti na lijek).

Dodatno, prestanite uzimati Epri film tablete i odmah se obratite svom ljekaru:
· u slučaju bilo kakvog neuobičajenog bola u mišićima koji traje duže nego što je očekivano.  Simptomi povezani sa mišićima se javljaju češće kod djece i adolescenata nego kod odraslih. Kao i kod drugih statina, kod vrlo malog broja ljudi mogu se javiti neprijatna dejstva lijeka na mišiće, koji rijetko prelaze u oštećenje mišića, potencijalno opasno po život, koje se naziva rabdomioliza. 
·  ako doživite rupturu mišića;
· ako imate sindrom sličan lupusu (uključujući osip, poremećaje u zglobovima i efekte na krvne ćelije).

Česta neželjena dejstva (mogu se javiti kod najviše 1 na 10 osoba koje uzimaju lijek):
· glavobolja;
· bol u želucu;
· zatvor;
· mučnina;
· bol u mišićima;
· osjećaj slabosti;
· vrtoglavica;
· povećanje količine proteina u urinu – obično se vraća unutar normalnih vrijednosti spontano, bez potrebe za prestankom uzimanja Epri film tableta (samo za Epri 40 mg film tablete);
· šećerna bolest. Veća je vjerovatnoća za pojavu šećerne bolesti ako imate visok nivo šećera i masnoća u krvi, prekomjernu tjelesnu težinu i visok krvni pritisak. Vaš ljekar će pratiti Vaše stanje dok uzimate ovaj lijek.

Povremena neželjena dejstva (mogu se javiti kod najviše 1 na 100 osoba koje uzimaju lijek):
· osip, svrab ili druge reakcije na koži,
· povećanje količine proteina u urinu – obično se vraća unutar normalnih vrijednosti spontano, bez potrebe za prestankom uzimanja Epri film tableta (samo za Epri 5 mg, 10 mg i 20 mg film tablete).

Rijetka neželjena dejstva (mogu se javiti kod najviše 1 na 1000 osoba koje uzimaju lijek):
· jake alergijske reakcije – simptomi uključuju oticanje lica, usana, jezika i/ili grla, otežano gutanje i disanje, jaki svrab kože (sa uzdignućima na koži). Ako mislite da imate alergijsku reakciju, prestanite uzimati Epri film tablete i odmah potražite medicinsku pomoć;
· oštećenje mišića kod odraslih - kao mjeru opreza prestanite uzimati Epri film tablete i odmah se obratite svom ljekaru u slučaju bilo koje neuobičajene boli u mišićima koja traje duže nego što je očekivano;
· jaka bol u stomaku (upala pankreasa);
· povećanje nivoa enzima jetre u krvi;
· krvarenje ili pojava modrica lakše nego obično usljed niskog nivoa trombocita;
· sindrom nalik lupusu (uključujući osip, poremećaje u zglobovima i efekte na krvne ćelije).

Veoma rijetka neželjena dejstva (mogu se javiti kod najviše 1 na 10 000 osoba koje uzimaju lijek):
· žutica (žuta koža i oči);
· hepatitis (upala jetre);
· tragovi krvi u urinu;
· oštećenje nerava nogu i ruku (kao što je na primjer utrnulost);
· bol u zglobovima;
· gubitak pamćenja;
· povećanje dojki kod muškaraca (ginekomastija).

Neželjena dejstva nepoznate učestalosti mogu uključivati:
· proliv (meke stolice);
· kašalj;
· nedostatak vazduha;
· edeme (otok);
· poremećaje spavanja, uključujući nesanicu i noćne more;
· poremećaj seksualne funkcije;
· depresiju;
· poteškoće sa disanjem, uključujući stalni kašalj i/ili nedostatak vazduha i temperaturu;
· povrede tetiva;
· dugotrajnu mišićnu slabost;
· miasteniju gravis (oboljenje koje karakteriše opšta slabost mišića, uključujući u nekim slučajevima i mišiće koji se koriste pri disanju);
· okularnu miasteniju (oboljenje koje uzrokuje slabost očnog mišića).

Obratite se svom ljekaru ako primijetite slabost u rukama ili nogama koja se pogoršava nakon 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: ]

5. 	KAKO ČUVATI LIJEK EPRI

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji iza oznake „EXP“. Rok upotrebe odnosi se na poslednji dan navedenog mjeseca.

Ne čuvati na temperaturi iznad 30°C.

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 Epri

Aktivna supstanca je rosuvastatin. 

Epri, 5 mg, film tablete: jedna film tableta sadrži 5 mg rosuvastatina (u obliku rosuvastatin kalcijuma). 
Epri, 10 mg, film tablete: jedna film tableta sadrži 10 mg rosuvastatina (u obliku rosuvastatin kalcijuma). 
Epri, 20 mg, film tablete: jedna film tableta sadrži 20 mg rosuvastatina (u obliku rosuvastatin kalcijuma).

Pomoćne supstance su:
Jezgro tablete:
celuloza, mikrokristalna;
laktoza, monohidrat;
krospovidon (tip B);
hidroksipropil celuloza;
natrijum hidrogenkarbonat;
magnezijum stearat.

Omotač tablete:
laktoza, monohidrat;
hipromeloza 6 cP;
titan dioksid (E 171);
triacetin;
gvožđe (III) oksid, žuti (E172) (Epri 5 mg film tablete);
gvožđe (III) oksid, crveni (E172) (Epri 10 mg, 20 mg film tablete).

Kako izgleda lijek Epri i sadržaj pakovanja

Epri, 5 mg, film tableta: okrugla, bikonveksna, žuta tableta, s utisnutom oznakom "5" na jednoj strani,promjera oko 5,5 mm.
Epri, 10 mg, film tableta: okrugla, bikonveksna, ružičasta tableta, s utisnutom oznakom "10" na jednoj strani i sa podionom linijom na drugoj strani, promjera oko 7 mm.
Epri, 20 mg, film tableta: okrugla, bikonveksna, ružičasta tableta, s utisnutom oznakom "20" na jednoj strani i sa podionom linijom na drugoj strani, promjera oko 9 mm.

Epri 10, 20 mg film tablete:
Tablete se mogu podijeliti na jednake doze. 
Unutrašnje pakovanje je blister koji sadrži 10 film tableta.

Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija u kojoj se nalaze 3 blistera (ukupno 30 film tableta) i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:
Evropa Lek Pharma d.o.o. 
Kritskog odreda 4/1, 81 000 Podgorica
Crna Gora

Proizvođači:

Pliva Hrvatska d.o.o. 
Prilaz baruna Filipovića 25, 10 000 Zagreb
Hrvatska

Teva Pharma B.V.  
Swensweg 5, 2031 GA Haarlem 
Holandija

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Straße 3, 89143 Blaubeuren
Njemačka

Teva Pharma S.L.U.
C/C, no 4. Poligono Industrial Malpica, 50016 Zaragoza
Španija

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept..

Broj i datum dozvole

Epri, film tableta, 5 mg: 2030/22/2399 - 1760 od 28.09.2022. godine
Epri, film tableta, 10 mg: 2030/22/2400 - 1761 od 28.09.2022. godine
Epri, film tableta, 20 mg: 2030/22/2401 - 1762 od 28.09.2022. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno
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