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UPUTSTVO ZA LIJEK

COUPET, 10 mg, film tableta
COUPET, 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. [bookmark: _Hlk175740239]Šta je lijek Coupet i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Coupet
1. Kako se upotrebljava lijek Coupet
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Coupet
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 




1. 	ŠTA JE LIJEK COUPET I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek COUPET sadrži aktivnu supstancu rosuvastatin kalcijum. Lijek COUPET pripada grupi ljekova koja se naziva statini (inhibitori enzima HMG-CoA reduktaze), a uzimaju se za smanjenje vrijednosti holesterola.

Lijek COUPET se propisuje u terapiji:
· primarne hiperholesterolemije (tip IIa uključujući i porodičnu heterozigotnu hiperholesterolemiju) ili mješovite dislipidemije (tip IIb) kod odraslih, adolescenata i djece uzrasta 6 godina i starije, kao dodatak dijeti kada odgovor na dijetu i druge nefarmakološke mjere (npr. vježbanje, smanjenje tjelesne mase) ne daju odgovarajuće rezultate.

· homozigotne porodične hiperholesterolemije, kao dodatak dijeti i drugim terapijama za smanjenje nivoa lipida (npr. afereza LDL) ili ako takve terapije nisu primjerene.

Lijek COUPET se takođe koristi u prevenciji velikih kardiovaskularnih događaja kod pacijenata kod kojih je procijenjeno da imaju visok rizik od prvog kardiovaskularnog događaja, kao dodatak korekciji drugih faktora rizika.

Vama je propisan lijek COUPET zato što:
· imate velike vrijednosti holesterola u krvi. To znači da kod Vas postoji povećani rizik od srčanog udara (infarkta miokarda) ili moždanog udara (šloga). Lijek COUPET se koristi kod odraslih, adolescenata i djece starije od 6 godina u terapiji povećanih vrijednosti holesterola.
Savjetovano Vam je da uzimate statine, jer promjena režima ishrane i povećani obim fizičkih aktivnosti  nijesu bili dovoljni da se koriguje vrijednost holesterola. Treba da nastavite sa preporučenim režimom ishrane za smanjenje vrijednosti holesterola, kao i sa fizičkim aktivnostima (vježbanjem) dok uzimate lijek COUPET,

ili
· imate  druge  faktore  koji  povećavaju  rizik  od  srčanog  udara,  moždanog  udara  ili  sa njima povezanih zdravstvenih problema.

Srčani udar, moždani udar i drugi problemi mogu biti uzrokovani bolešću koja se zove ateroskleroza, koja nastaje usljed nakupljanja masnih naslaga u arterijama.

Lijek COUPET se koristi za regulisanje nivoa masnoća u krvi, koje se nazivaju lipidi, a od kojih je najčešći holesterol. Postoje različite vrste holesterola u krvi, tzv. „loš” holesterol (LDL) i „dobar” holesterol (HDL).
Lijek COUPET pomaže u smanjenju vrijednosti „lošeg” holesterola i povećanju vrijednosti „dobrog” holesterola u organizmu. Lijek takođe sprečava stvaranje „lošeg” holesterola i takođe poboljšava sposobnost organizma da ukloni loš holesterol iz krvi.

Kod većine ljudi, velike vrijednosti holesterola, ne utiču na to kako se osjećaju, jer ne izazivaju nikakve simptome. Međutim, ukoliko se ne liječe povećane vrijednosti holesterola, masne naslage se talože na zidovima krvnih sudova, što dovodi do njihovog suženja.

Ponekad se suženi krvni sudovi mogu začepiti, čime se sprečava dotok krvi u srce ili mozak, što dovodi do srčanog ili moždanog udara. Smanjenjem vrijednosti holesterola u krvi, možete smanjiti rizik za nastanak srčanog udara ili moždanog udara ili sa njima povezanih zdravstvenih problema. 

Sa uzimanjem lijeka COUPET treba nastaviti i kada nivo holesterola dostigne normalne vrijednosti u Vašem organizmu, jer lijek sprečava ponovno povećanje vrijednosti holesterola i stvaranje masnih naslaga. Međutim, treba da prestanete da uzimate lijek ako Vam tako preporuči Vaš ljekar, ili ukoliko zatrudnite.


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

Lijek Coupet ne smijete koristiti:
· ukoliko ste alergični (preosjetljivi) na rosuvastatin ili na bilo koju od pomoćnih supstanci ovog lijeka (navedene u dijelu 6),
· ukoliko ste trudni ili dojite. Ako zatrudnite tokom uzimanja lijeka COUPET, odmah prekinite terapiju i obavijestite svog ljekara. Žene u reproduktivnom periodu koje uzimaju lijek COUPET treba da koriste odgovarajuće metode kontracepcije (zaštite od trudnoće),
· ukoliko imate oboljenje jetre,
· ukoliko imate teške probleme sa bubrezima,
· ukoliko imate ponovljene ili neobjašnjive bolove u mišićima (miopatija),
· ukoliko uzimate kombinaciju ljekova sofosbuvir/velpatasvir/voksilaprevir (ljekovi za liječenje virusne infekcije jetre koja se naziva hepatitis C),
· ukoliko uzimate lijek ciklosporin (koji se uzima nakon transplantacije organa).


Ukoliko se bilo šta od navedenog odnosi na Vas (ili nijeste sigurni), posavjetujte se ponovo sa svojim ljekarom.

Pored toga, ne smijete uzimati rosuvastatin u dozi od 40 mg (najveću dozu):
· ukoliko imate umjereno oštećenje funkcije bubrega (ako nijeste sigurni obratite se svom ljekaru),
· ukoliko imate problema sa štitastom žlijezdom,
· ukoliko ste imali učestale ili neobjašnjive bolove u mišićima (miopatija), ako ste Vi ili neko od članova Vaše porodice imali bilo kakve probleme sa mišićima, ili ukoliko ste ranije imali problema sa mišićima kada ste uzimali druge ljekove za smanjenje vrijednosti holesterola,
· ukoliko redovno konzumirate veće količine alkohola,
· ukoliko ste azijskog porijekla (japanskog, kineskog, filipinskog, vijetnamskog, korejskog ili indijskog),
· ukoliko za smanjenje vrijednosti holesterola uzimate druge ljekove koji se zovu fibrati.

Ako se bilo šta od gore navedenog odnosi na Vas (ili nijeste sigurni), potrebno je da se ponovo posavjetujete sa svojim ljekarom.

Upozorenja i mjere opreza:
Razgovarajte sa Vašim ljekarom ili farmaceutom prije nego što uzmete lijek COUPET:
· ukoliko imate probleme sa bubrezima,
· ukoliko imate probleme sa jetrom,
· ukoliko imate teško respiratorno oboljenje (teško oboljenje disajnih puteva),
· ako ste imali bilo kakve učestale ili neobjašnjive bolove u mišićima (miopatija), ako ste Vi ili neko od članova Vaše porodice imali bilo kakve probleme sa mišićima, ili ukoliko ste ranije imali problema sa mišićima kada ste uzimali druge ljekove za smanjenje vrijednosti holesterola. Odmah obavijestite svog ljekara ako imate neobjašnjive bolove u mišićima, a posebno ako se ne osjećate dobro ili imate povišenu tjelesnu temperaturu. 
· ako imate ili ste imali miasteniju (opštu slabost 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.)
· ukoliko ste imali ozbiljan kožni osip ili ljuštenje kože, plikove i/ili rane u ustima nakon uzimanja rosuvastatina ili drugih sličnih ljekova,
· ukoliko redovno konzumirate veće količine alkohola,
· ukoliko imate probleme sa štitastom žlijezdom,
· ukoliko uzimate ljekove koji se zovu fibrati, ljekovi za smanjenje vrijednosti holesterola. Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, čak i ako ste ranije uzimali neke druge ljekove za smanjenje vrijednosti holesterola,
· ukoliko uzimate ljekove za terapiju HIV infekcije npr. ritonavir sa lopinavirom i/ili  atazanavirom (vidjeti dio „Drugi ljekovi i lijek COUPET”),
· ukoliko uzimate ili ste u posljednjih 7 dana uzimali fusidinsku kiselinu (lijek koji se uzima za terapiju bakterijske infekcije) oralno ili injekcijom. Kombinacija fusidinske kiseline i lijeka COUPET može dovesti do ozbiljnih problema sa mišićima (rabdomioliza), vidite dio „Drugi ljekovi i lijek COUPET”),
· ukoliko ste stariji od 70 godina (Vaš ljekar treba da odredi odgovarajuću početnu dozu lijeka COUPET, koja Vama odgovara),
· ukoliko ste azijskog porijekla (japanskog, kineskog, filipinskog, vijetnamskog, korejskog ili indijskog), 
    Vaš ljekar treba da odredi odgovarajuću početnu dozu lijeka COUPET koja Vama odgovara,

Ukoliko se bilo šta od prethodno navedenog odnosi na Vas (ili ako nijeste sigurni):
· Ne smijete uzimati lijek COUPET u dozi od 40 mg (najveća doza) posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije nego što počnete da uzimate bilo koju dozu lijeka COUPET.

Ozbiljne kožne reakcije, uključujući Stevens-Johnson-ov sindrom i reakciju na lijek sa eozinofilijom i sistemskim simptomima (DRESS), zabilježene su kod terapije lijekom COUPET. Prestanite da uzimate lijek COUPET i odmah potražite pomoć ljekara ukoliko primijetite bilo koji od opisanih simptoma u dijelu 4. 

Kod malog broja pacijenata, statini mogu imati uticaja na funkciju jetre. To se utvrđuje jednostavnim testom koji pokazuje povećane vrijednosti enzima jetre u krvi. Zbog toga će Vaš ljekar, prije i tokom terapije lijekom COUPET, preporučiti redovnu kontrolu funkcije jetre (putem testova krvi).

Tokom liječenja ovim lijekom Vaš ljekar će pažljivo pratiti ukoliko imate šećernu bolest ili kod Vas postoji rizik od razvoja šećerne bolesti. Rizik za nastanak šećerne bolesti je veći ukoliko imate povećane vrijednosti šećera i masnoće u krvi, ukoliko imate prekomjernu tjelesnu masu (ukoliko ste gojazni) ili imate povišen krvni pritisak.

Djeca i adolescenti

· ukoliko je pacijent mlađi od 6 godina: lijek COUPET se ne smije primjenjivati kod djece mlađe od 6 godina;
· ukoliko je pacijent mlađi od 18 godina: lijek COUPET u dozi od 40 mg nije pogodan za primjenu kod djece i adolescenata mlađih od 18 godina.

Primjena drugih ljekova
Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ćete uzimati bilo koje druge ljekove.

Obavijestite ljekara ukoliko uzimate neke od sljedećih ljekova:
· ciklosporin (lijek koji se koristi nakon transplantacije organa),
· varfarin, tikagrelor, klopidogrel ili bilo koji drugi lijek koji se koristi protiv zgrušavanja krvi,
· fibrate (gemfibrozil ili fenofibrat) ili bilo koji drugi lijek koji se koristi za smanjenje vrijednosti holesterola (npr. ezetimib),
· ljekove koji se koriste kod lošeg varenja za neutralizaciju viška želudačne kiseline,
· eritromicin (antibiotik),
· oralne kontraceptive (pilule protiv začeća),
· hormonsku supstitucionu terapiju,
· regorafenib (lijek koji se koristi u terapiji kancera-raka),
· darolutamid (lijek koji se koristi u terapiji kancera-raka),
· kapmatinib (lijek koji se koristi u terapiji kancera-raka),
· fostamatinib (lijek koji se koristi u terapiji smanjenog broja krvnih pločica-trombocita),
· febuksostat (lijek koji se koristi za liječenje i prevenciju povećane koncentracije mokraćne kiseline u krvi,
· teriflunomid (lijek koji se koristi u terapiji multiple skleroze),
· bilo koji od sljedećih ljekova koji se propisuju u terapiji virusnih infekcija, uključujući infekciju HIV virusom ili hepatitisom C, pojedinačno ili u kombinaciji (vidjeti dio „Upozorenja i mjere opreza “): ritonavir, lopinavir, atazanavir, sofosbuvir, voksilaprevir, ombitasvir, paritaprevir, dasabuvir, velpatasvir, grazoprevir, elbasvir, glekaprevir, pibrentasvir.

Lijek COUPET može uticati na dejstvo ovih ljekova ili oni mogu uticati na dejstvo lijeka COUPET.

Ukoliko vam je propisano da oralo uzimate fusidinsku kiselinu za liječenje bakterijske infekcije, biče neophodno da privremeno prekinete sa uzimanjem rosuvastatina. Ljekar će Vam reći kada je bezbjedno da nastavite sa uzimanjem rosuvastatina. Uzimanje lijeka COUPET sa fusidinskom kiselinom, u rijetkim slučajevima može dovesti do rabdiomiolize (slabost, osjetljivost i bol u mišićima). Vidjeti više informacija o rabdomiolizi u dijelu 4. 

Uzimanje lijeka Coupet sa hranom ili pićem 

Lijek COUPET se može uzimati nezavisno od obroka.

Plodnost, trudnoća i dojenje

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnoću, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu za savjet prije nego što uzmete ovaj lijek.

Ne smijete uzimati ovaj lijek tokom perioda trudnoće i dojenja. 
Ukoliko zatrudnite tokom uzimanja lijeka COUPET, odmah prekinite sa terapijom ovim lijekom i obratite se ljekaru.
Žene u reproduktivnom periodu tokom terapije lijekom COUPET treba da izbjegavaju trudnoću, tako što koriste pouzdane mjere kontracepcije (zaštite od trudnoće).

Uticaj lijeka Coupet na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Kod većine ljudi, uzimanje lijeka COUPET ne utiče na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja mašinama. Ipak, kod nekih pacijenata se može javiti vrtoglavica tokom terapije lijekom COUPET. U slučaju da osjetite vrtoglavicu, konsultujte se sa svojim ljekarom u vezi obavljanja aktivnosti kao što je upravljanje vozilima ili rukovanje mašinama.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Coupet 
Lijek COUPET sadrži laktozu i natrijum
Ovaj lijek sadrži laktozu. U slučaju intolerancije na pojedine šećere obratite se Vašem ljekaru prije upotrebe ovog lijeka.

Ovaj lijek sadrži manje od 1mmol natrijuma (23 mg) po tableti, tj. suštinski je „bez natrijuma”.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK COUPET

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

Doziranje kod odraslih

Uobičajene doze za odrasle.
Doze lijeka koje se postižu jačinom od 5 mg nije moguće postići lijekom Coupet u jačinama 10
mg, 20 mg, 40 mg, jer se radi o filmom obloženoj tableti koju nije moguće dijeliti.
Dozu lijeka od 5 mg moguće je postići primjenom drugih ljekova koji su dostupni na tržištu i sadrže aktivnu supstancu rosuvastatin.


U terapiji povećanih vrijednosti holesterola
Početna doza
Terapija rosuvastatinom se mora započeti dozom 5 mg ili 10 mg, čak i ako ste ranije uzimali veće doze nekog drugog statina. Izbor početne doze će zavisiti od:
-	vrijednosti holesterola, 
-	stepena rizika od pojave srčanog ili moždanog udara,
-	prisustva nekog faktora rizika za pojavu neželjenih dejstava.

Potrebno je da provjerite sa svojim ljekarom ili farmaceutom koja je početna doza lijeka COUPET odgovarajuća za Vas.

Ljekar može odlučiti da propiše najmanju dozu:
· ukoliko ste azijskog porekla (japanskog, kineskog, filipinskog, vijetnamskog, korejskog i indijskog),
· ukoliko imate više od 70 godina,
· ukoliko imate umjereno oštećenje funkcije bubrega,
· ukoliko ste izloženi riziku od bolova u mišićima (miopatija).

Povećanje doze i maksimalna dnevna doza
Ljekar može odlučiti da poveća dozu kako bi osigurao da primate odgovarajuću dozu lijeka COUPET. Ukoliko ste terapiju započeli dozom od 5 mg, ljekar može odlučiti da udvostruči dozu na 10 mg, zatim 20 mg i 40 mg ukoliko je potrebno. Ukoliko ste terapiju započeli dozom od 10 mg, ljekar može odlučiti da udvostruči dozu na 20 mg, a zatim na 40 mg ukoliko je  potrebno.
Između svakog prilagođavanja doze treba da prođe period od 4 nedjelje.
Maksimalna dnevna doza rosuvastatina je 40 mg. To se odnosi samo na pacijente sa velikim vrijednostima holesterola i velikim rizikom od pojave srčanog ili moždanog udara kod kojih vrijednost holesterola nije dovoljno smanjena primjenom doze od 20 mg.

Za smanjenje rizika od pojave srčanog ili moždanog udara i sličnih zdravstvenih problema:
Preporučena doza lijeka je 20 mg dnevno. Međutim, Vaš ljekar može odlučiti da smanji dozu ukoliko postoji neki od gore pomenutih faktora  rizika.

Način primjene
Film tabletu progutati cijelu, sa dovoljnom količinom vode.
Lijek COUPET treba uzimati jednom dnevno, film tableta može se uzimati u bilo koje doba dana, sa ili bez hrane. Trudite se da lijek uzimate svakog dana u isto vrijeme.

Redovne provjere vrijednosti holesterola
Veoma je važno da redovno odlazite kod ljekara i kontrolišete vrijednosti holesterola, kako biste bili sigurni da je postignuto odgovarajuće dejstvo terapije i da se vrijednost holesterola održava u okviru normalnih vrijednosti.
Ljekar može odlučiti da Vam poveća dozu lijeka COUPET, kako bi odredio odgovarajuću dozu lijeka za Vas. 

Primjena kod djece i adolescenata

Raspon doza kod djece i adolescenata uzrasta od 6 do 17 godina je 5 do 20 mg jednom dnevno. Uobičajena početna doza je 5 mg. Vaš ljekar može povećati dozu kako bi utvrdio odgovarajuću dozu lijeka COUPET za Vas. Maksimalna dnevna doza rosuvastatina je 10 mg za djecu uzrasta od 6 do 9 godina i 20 mg za djecu uzrasta od 10 do 17 godina. Uzmite svoju dozu jednom dnevno. Rosuvastatin u dozi od 40 mg se ne smije koristiti kod djece.

Ako ste uzeli više lijeka Coupet nego što je trebalo
Ukoliko ste uzeli više lijeka COUPET nego što Vam je ljekar propisao, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili se obratite najbližoj zdravstvenoj ustanovi.
Ukoliko treba da idete u bolnicu ili je potrebno da primite neku drugu terapiju, recite ljekaru ili medicinskoj sestri da uzimate lijek COUPET.
Ako ste zaboravili da uzmete lijek Coupet
Ako ste zaboravili da uzmete lijek, nastavite sa uzimanjem naredne doze lijeka u vrijeme kako je utvrđeno po ustaljenom redosljedu doziranja. Ne uzimajte duplu dozu da bi nadoknadili propuštenu dozu lijeka.

Ako prestanete da uzimate lijek Coupet
Obavijestite svog ljekara ako želite da prestanete sa uzimanjem lijeka COUPET. Nakon prestanka uzimanja lijeka COUPET, može doći do ponovnog povećanja vrijednosti holesterola.

Ako imate dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

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

Važno je da uzmete u obzir da ova neželjena dejstva mogu da se jave. Ona su obično blaga i nestaju poslije kratkog vremena.

Odmah prestanite sa primjenom lijeka COUPET i potražite medicinsku pomoć, ukoliko Vam se pojavi bilo koja od sljedećih alergijskih reakcija:
· otežano disanje, sa ili bez otoka lica, usana, jezika i/ili grla,
· otok lica, usana, jezika i/ili grla što može dovesti do otežanog  gutanja,
· izražen svrab kože (praćen promjenom na koži/koprivnjačom),
· crvenkasti pečati u ravni kože koji imaju oblik mete ili kružne mrlje po tijelu, često sa plikom u sredini promjene, ljuštenjem kože, čirevima i ranicama u ustima, grlu, nosu, na genitalijama ili očima. Ove ozbiljne kožne reakcije mogu biti praćene povišenom tjelesnom temperaturom i simptomima sličnim gripu (Stevens-Johnson-ov sindrom),
· široko rasprostranjen osip, visoka tjelesna temperatura i uvećani limfni čvorovi (reakcija na lijek sa eozinofilijom i sistemskim simptomima poznata kao DRESS ili sindrom preosjetljivosti na lijek).

Takođe, prestanite sa primjenom lijeka COUPET i konsultujte se sa ljekarom ukoliko:
· imate neobjašnjive bolove u mišićima koji traju duže nego što je uobičajeno. Simptomi u mišićima se javljaju češće kod djece i adolescenata nego kod odraslih. Kao i kod ostalih statina, kod veoma malog broja pacijenata su se javili neprijatni simptomi u mišićima, a rijetko se oni mogu razviti u stanje poznato kao rabdomioliza-oštećenje mišića potencijalno opasno po život,
· imate sindrom sličan lupusu (uključujući osip, poremećaje u zglobovima i uticaje na krvne ćelije),
· imate rupture-pucanje mišića.

Česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):
· glavobolja,
· bol u stomaku,
· otežano pražnjenje crijeva,
· mučnina,
· bol u mišićima,
· malaksalost,
· vrtoglavica,
· povećane vrijednosti proteina u mokraći, što se obično reguliše samo po sebi, i ne zahtijeva prekid terapije rosuvastatinom (samo u slučaju uzimanja doze od 40 mg),
· dijabetes (šećerna bolest), uglavnom kod pacijenata kod kojih su vrijednosti šećera i masnoća u krvi povećane, kod gojaznih pacijenata i kod pacijenata koji imaju povišen krvni pritisak. Vaš ljekar će Vas pažljivo pratiti dok uzimate ovaj lijek.

Povremena neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek):
· osip, svrab, koprivnjača
· povećane vrijednosti proteina u mokraći, što se obično reguliše samo po sebi, i ne zahtijeva prekid terapije rosuvastatinom (samo doze od 5 mg, 10 mg i 20 mg).

Rijetka neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lijek):
· teške alergijske reakcije - znaci su otok lica, usana, jezika i/ili grla, otežano gutanje i disanje, kao i izražen svrab (praćen promjenama na koži u vidu koprivnjače). Ako mislite da imate alergijsku reakciju, odmah prestanite sa uzimanjem lijeka COUPET i potražite medicinsku pomoć,
· oštećenje mišića kod odraslih – iz predostrožnosti odmah prestanite da uzimate lijek COUPET i konsultujte se sa ljekarom ukoliko Vam se pojave neobjašnjivi bolovi u mišićima koji traju duže nego što je očekivano,
· jak bol u stomaku (zapaljenje pankreasa),
· povećane vrijednosti enzima jetre u krvi,
· trombocitopenija (smanjenje broja krvnih pločica - trombocita) i posljedično povećan rizik od krvarenja i/ili nastajanja modrica.
· imate sindrom sličan lupusu (uključujući osip, poremećaje u zglobovima i uticaje na krvne ćelije),

Veoma rijetka neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lijek):
· žutica (žuta prebojenost kože i beonjača),
· hepatitis (zapaljenje jetre),
· tragovi krvi u urinu,
· oštećenje perifernih nerava, nerava u nogama i rukama (polineuropatija),
· bol u zglobovima,
· gubitak pamćenja,
· ginekomastija (uvećanje dojki kod muškaraca).

Neželjena dejstva nepoznate učestalosti (učestalost se ne može procijeniti na osnovu dostupnih podataka):
· proliv,
· kašalj,
· otežano disanje,
· edem (otok),
· poremećaji spavanja, uključujući nesanicu i noćne more,
· poremećaj seksualne funkcije,
· depresija,
· problemi sa disanjem, uključujući uporan kašalj i/ili kratak dah ili groznicu – povišenu tjelesnu temperaturu,
· oštećenje tetiva,
·  konstantna mišićna slabost
· miastenija gravis (bolest koja uzrokuje opštu slabost mišica, uključujući u nekim slučajevim amišiće koji se koriste pri disanju)
· okularna miastenija (bolest koja uzrokuje slabost očnog mišica).

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 COUPET

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Lijek čuvati u originalnom pakovanju radi zaštite od vlage.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na spoljašnjem i unutrašnjem pakovanju nakon „Važi do”. Rok upotrebe odnosi se na poslednji dan navedenog mjeseca.

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 Coupet

- Aktivna supstanca je rosuvastatin.
  COUPET, 10 mg, film tablete: 
  Jedna film tableta sadrži 10 mg rosuvastatina, u obliku rosuvastatin kalcijuma.

  COUPET, 20 mg, film tablete:
  Jedna film tableta sadrži 20 mg rosuvastatina, u obliku rosuvastatin kalcijuma.

- Pomoćne supstance su:
Jezgro tablete: laktoza, bezvodna; silicijum dioksid, koloidni, bezvodni; celuloza, mikrokristalna, silikonizovana (Prosolv SMCC90); skrob, kukuruzni, osušeni; talk i natrijum stearil fumarat.
Film (obloga) tablete: hipromeloza (2910); manitol; makrogol 6000; titan dioksid (E171); gvožđe (III) oksid, žuti (E172); gvožđe (III) oksid, crveni (E172) i talk.

Kako izgleda lijek Coupet i sadržaj pakovanja

COUPET, 10 mg, film tablete
Smeđe, okrugle, filmom obložene tablete koje sa jedne strane imaju oznaku „RSV 10”.

COUPET, 20 mg, film tablete
Smeđe, okrugle, filmom obložene tablete koje sa jedne strane imaju oznaku „RSV 20”.

Unutrašnje pakovanje je Al/Al (OPA-Al-PVC/Al) blister sa 7 film tableta. 
Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija u kojoj se nalaze 4 blistera sa po 7 film tableta (ukupno 28 film tableta) i Uputstvo za lijek.



Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole
Glosarij d.o.o. 
Vojislavljevića 76, 81 000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođači
Lek farmacevtska družba d.d.
Verovškova Ulica 57, Ljubljana, 1526, Slovenija

Lek farmacevtska družba d.d.,
Poslovna enota Proizvodnja Lendava
Trimlini 2D, Lendava, 9220, Slovenija

Režim izdavanja lijeka
Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole
Coupet, film tableta, 10mg, blister, 28 film tableta: 2030/24/4978 - 7285 od 02.10.2024. godine
Coupet, film tableta, 20mg, blister, 28 film tableta: 2030/24/4979 - 7286 od 02.10.2024. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno
[bookmark: _GoBack]Oktobar, 2024. godine
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