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UPUTSTVO ZA LIJEK

Roswera, 15 mg, film tableta
Roswera, 30 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 Roswera i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Roswera
1. Kako se upotrebljava lijek Roswera
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Roswera
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije


1.	ŠTA JE LIJEK ROSWERA I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Roswera  pripada grupi ljekova koji se zovu statini.

Lijek Roswera Vam se propisuje u slučaju kada:

· Imate visok nivo holesterola, što znači da kod Vas postoji povećani rizik od pojave  srčanog ili moždanog udara. Lijek Roswera se koristi kod odraslih, adolescenata i djece uzrasta iznad 6 godina za liječenje visokog nivoa holesterola.

Propisan Vam je statin zato što promjena režima ishrane i povećana fizička aktivnost  nijesu bili dovoljni da regulišete nivo holesterola. Za vrijeme uzimanja lijeka Roswera potrebno je da nastavite sa dijetom za snižavanje nivoa holesterola i sa fizičkom  aktivnošću.
ili
· Imate druge faktore rizika od pojave srčanog ili moždanog udara ili slične zdravstvene probleme.
Srčani i moždani udar, kao i slični zdravstveni problemi, mogu biti posljedica bolesti koja se zove ateroskleroza. Ateroskleroza nastaje usljed nakupljenih masnih naslaga u krvnim sudovima.

Zašto je važno da nastavite  da uzimate lijek Roswera

Lijek Roswera se upotrebljava za regulisanje nivoa masnoća u krvi, koje se zovu lipidi, a od kojih je najčešći holesterol.

Postoje različite vrste holesterola u krvi - "loš" (LDL-holesterol – holesterol u lipoproteinima niske gustine) i "dobar" (HDL-holesterol – holesterol u lipoproteinima visoke gustine).
· Lijek Roswera pomaže da se spriječi stvaranje "lošeg" holesterola i utiče na sposobnost organizma da ga ukloni iz krvi.
· Lijek može smanjiti vrijednost "lošeg" holesterola i povećavati nivo "dobrog". Kod većine ljudi visok holesterol ne utiče na to kako se osjećaju, jer ne uzrokuje nikakve simptome. Međutim, ako se ne liječi, u ćelijama krvnih sudova se mogu nakupiti masne naslage i uzrokovati sužavanje krvnih sudova.

Tako suženi krvni sudovi se ponekad mogu zapušiti, što može prekinuti dotok krvi u srce ili mozak i tako dovesti do srčanog ili moždanog udara. Snižavanjem nivoa holesterola, smanjuje se  rizik od pojave srčanog i moždanog udara i sličnih zdravstvenih problema.

Sa uzimanjem lijeka Roswera treba nastaviti  i kada  nivo holesterola dostigne normalne vrijednosti, jer on sprečava ponovno povećanje i nakupljanje masnih naslaga. 
Ipak, terapiju treba prekinuti ako Vam je tako savjetovao ljekar ili ako zatrudnite.


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

Lijek Roswera ne smijete koristiti:
· ako ste alergični (preosjetljivi) na rosuvastatin ili bilo koji sastojak lijeka Roswera,
· ako ste trudni ili dojite; ako tokom uzimanja lijeka Roswera zatrudnite, lijek odmah prestanite uzimati i posavjetujte se sa ljekarom: žene bi trebalo da primjenom odgovarajuće kontracepcije izbjegavaju da tokom uzimanja lijeka Roswera  zatrudne,
· ako imate bolest jetre,
· ako imate ozbiljnih problema sa bubrezima,
· ako imate ponovljene ili neobjašnjive bolove u mišićima, 
· ako uzimate kombinaciju ljekova sofosbuvir/velpatasvir/voksilaprevir (ljekovi koji se koriste za terapiju virusne infekcije jetre zvane hepatitis C)
· ako uzimate lijek ciklosporin (upotrebljava se na primjer nakon transplantacije organa).

Ako se bilo šta od navedenog odnosi na Vas (ili niste sigurni), obratite se ljekaru.

Pored toga, ne smijete uzimati lijek Roswera u dozi od 30 mg ili 40 mg (najveća doza):
· ako imate umjerene probleme sa  bubrezima (ako sumnjate, porazgovarajte sa ljekarom),
· ako imate problema sa tireoidnom (štitnom) žlijezdom,
· ako ste imali ponovljene ili neobjašnjive bolove u mišićima, ili u ličnoj ili porodičnoj anamnezi problem sa mišićima, ili ste imali probleme sa mišićima prilikom uzimanja drugih ljekova za snižavanje nivoa holesterola,
· ako redovno konzumirate velike količine alkohola,
· ako ste pripadnik azijskih naroda (japanskog, kineskog, filipinskog, vijetnamskog, korejskog ili indijskog porijekla),
· ako za snižavanje holesterola uzimate druge ljekove koji se zovu fibrati.

Ako se nešto od gore navedenog odnosi na Vas (ili niste sigurni), obratite se ljekaru.

Upozorenja i mjere opreza:
· Ako imate probleme sa bubrezima.
· Ako imate probleme sa jetrom.
· Ako ste imali ponovljene ili neobjašnjive bolove u mišićima ili u ličnoj ili porodičnoj anamnezi problem sa mišićima, ili ste imali probleme sa mišićima prilikom uzimanja drugih ljekove za snižavanje nivoa holesterola. Odmah se obratite ljekaru, naročito ako se ne osjećate dobro ili imate povišenu tjelesnu temperaturu. Takođe, kažite svom ljekaru ili farmaceutu ukoliko osjećate konstantnu mišićnu slabost.
· Ako  redovno konzumirate velike količine alkohola.
· Ako imate problem sa tireoidnom (štitnom) žlijezdom.
· Ako uzimate druge ljekove koji se zovu fibrati radi snižavanja holesterola. Molimo da pažljivo pročitajte ovo uputstvo, čak i ako ste već uzimali druge ljekove za liječenje povišenog holesterola.
· Ako uzimate ljekove protiv infekcije HIV-om, npr. ritonavir sa lopinavirom i/ili atazanavirom. Molimo Vas da pročitate poglavlje Primjena drugih ljekova.
· Ako uzimate ili ste uzimali tokom posljednjih 7 dana lijek koji se zove fusidinska kiselina (lijek protiv bakterijske infekcije), oralno ili injekcijom. Istovremena primjena fusidinske kiseline i lijeka Roswera može dovesti do ozbiljnih problema sa mišićima (rabdomioliza); molimo Vas da pročitate poglavlje Primjena drugih ljekova.
· Ako ste stariji od 70 godina (jer ljekar mora odrediti odgovarajuću početnu dozu lijeka Roswera primjerenu za Vas).
· Ako imate ozbiljne respiratorne probleme.
· Ako ste porijeklom iz Azije (japanskog, kineskog, filipinskog, vijetnamskog, korejskog ili indijskog porijekla) jer ljekar mora odabrati ispravnu početnu dozu lijeka Roswera primjerenu za Vas.
· Ako Vam se nekada javio jak osip na koži ili ljuštenje kože, plihovi i/ili čireve u ustima nakon uzimanja lijeka Roswera ili sličnih ljekova.
· 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).

Ako se bilo što od gore navedenog odnosi na Vas (ili ako niste sigurni odnosi li se na Vas):
· Nemojte uzimati lijek Roswera u dozi od 30 mg i 40 mg (najviša doza) i razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije početka uzimanja bilo koje doze lijeka Roswera.

Kod malog broja pacijenata statini mogu imati uticaja na jetru, što je moguće ustanoviti jednostavnim testom koji pokazuje povišene vrijednosti jetrenih enzima u krvi. Zbog toga će ljekar redovno vršiti kontrolu putem testova krvi (funkcionalno testiranje jetre) prije i za vrijeme terapije lijekom Roswera.


Za vrijeme liječenja ovim lijekom, Vaš ljekar će pažljivo pratiti imate li šećernu bolest ili rizik za razvoj šećerne bolesti. Veća je vjerovatnoća rizika za razvoj šećerne bolesti ako imate visok nivo šećera i masnoća u krvi, prekomjernu tjelesnu težinu i visok krvni pritisak.

Teške kožne reakcije, uključujući Stevens-Johnsonov sindrom i reakcija na lijek praćena eozinofilijom i sistemskim simptomima (DRESS), prijavljene su kod liječenja Roswerom. Prestanite da uzimate lijek Roswera i odmah potražite pomoć ljekara ako primijetite bilo koje simptome opisane u dijelu 4.

Djeca i adolescenti

· Ako je pacijent dijete mlađe od 6 godina: lijek Roswera se ne smije davati djeci mlađoj od 6 godina.
· Ako je pacijent mlađi od 18 godina. Roswera tablete od 30 mg i 40 mg nisu prikladne za primjenu kod djece i adolescenata mlađih od 18 godina.

Primjena drugih ljekova
Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate ili ste do nedavno uzimali ili biste mogli uzeti neki drugi lijek, takođe ako ste ga dobili bez recepta.
Ako uzimate neke od sljedećih ljekova, obavijestite o tome ljekara:
· ciklosporin (propisuju ga na primjer nakon transplantacije organa),
· varfarin, klopidrogel ili tikagrelor (ili bilo koji drugi lijek protiv zgrušavanja krvi),
· fibrate (na primjer gemfibrozil, fenofibrat) ili bilo koji drugi lijek koji se koristi za snižavanje nivoa holesterola (na primjer ezetimib),
· ljekove koji olakšavaju varenje (za neutralisanje želudačne kiseline),
· eritromicin (antibiotik), 
· fusidinska kiselina (antibiotik; pogledajte pogledajte niže u Uputstvu i dio “ Upozorenja i mjere opreza“),
· oralni kontraceptivi (kontracepcijske tablete),
· regorafenib (koristi se za liječenje kancera),
· darolutamide (koristi se za liječenje kancera),
· hormonsko supstituciono liječenje,
· bilo koji od sledećih ljekova koji se koriste za liječenje virusnih infekcija, uključujući HIV ili hepatitis C infekcije, pojedinačno ili u kombinaciji (pogledajte „Upozorenja i mjere opreza:“): ritonavir, lopinavir, atazanavir, simeprevir, ombitasvir, paritaprevir, dasabuvir, velpatasvir, grazoprevir, elbasvir, glekaprevir, pibrentasvir.

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

Ako je potrebno da oralno uzimate fusidinsku kiselinu za liječenje bakterijske infekcije, moraćete da privremeno prestanete da uzimate ovaj lijek. Vaš ljekar će Vam reći kada je bezbjedno da nastavite sa uzimanjem lijeka Roswera. Uzimanje lijeka Roswera sa fusidinskom kiselinom može rijetko dovesti do mišićne slabosti, osjetljivosti ili bola (rabdomioliza). Pogledajte više informacija u vezi sa rabdomiolizom u dijelu 4.

Uzimanje lijeka Roswera sa hranom ili pićem
Lijek Roswera se može uzimati nezavisno od obroka.

Plodnost, trudnoća i dojenje
Ne uzimajte lijek Roswera ako ste trudni ili ako dojite. Ako tokom liječenja lijekom Roswera zatrudnite, odmah prekinite sa terapijom i posavjetujte se sa ljekarom. Žene korišćenjem odgovarajuće kontracepcije treba da izbjegavaju da zatrudne tokom liječenja lijekom Roswera.
Posavjetujte se sa ljekarom ili farmaceutom prije nego što uzmete bilo koji lijek.

Uticaj lijeka Roswera na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 
Kod većine ljudi uzimanje lijeka Roswera ne utiče na upravljanje vozilima i rukovanje mašinama. Neki ljudi tokom liječenja lijekom Roswera mogu osjetiti vrtoglavicu. 
Ako osjetite vrtoglavicu, posavjetujte se sa ljekarom prije ovih radnji.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Roswera
Lijek Roswera sadrži laktozu. Ako imate netoleranciju na neke šećere, prije upotrebe ovog lijeka posavjetujte se sa svojim ljekarom.
Za spisak svih ekscipijenasa, pogledati dio 6.


3.	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK ROSWERA

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 i način upotrebe

Ako uzimate lijek Roswera u terapiji povišenog holesterola:

Početna doza:
Terapiju lijekom Roswera treba početi dozom 5 mg ili 10 mg jednom dnevno, čak i ako ste ranije uzimali veću dozu bilo kojeg drugog statina. Ljekar će Vam početnu dozu odrediti na osnovu: 
· nivoa holesterola,
· stepena  rizika od pojave srčanog ili moždanog udara, i
· prisustva nekog faktora rizika koji može povećati Vašu osjetljivost na moguća neželjena dejstva.
Sa svojim ljekarom ili farmaceutom provjerite koja početna doza lijeka Roswera Vam najviše odgovara.
Ljekar može odlučiti da Vam propiše najmanju dozu 5 mg:
· ako ste pripadnik azijskih naroda (japanskog, kineskog, filipinskog, vijetnamskog, korejskog ili indijskog porijekla),
· ako ste stariji od 70 godina,
· ako imate umjerene probleme sa bubrezima,
· ako postoji rizik od pojave bola u mišićima (miopatija).

Povećanje doze i maksimalna dnevna doza

Ljekar može odlučiti da postupno povećava Vašu dozu do najviše doze od 40 mg jednom dnevno kako bi se postigle odgovarajuće vrijednosti holesterola. Vremenski razmak između svakog povećanja doze mora biti 4 nedjelje. Maksimalna dnevna doza lijeka Roswera je 40 mg. Ona se propisuje samo pacijentima s visokim nivoom holesterola i sa visokim rizikom nastanka srčanog ili moždanog udara, kod kojih s nižim dozama nije postignuto dovoljno sniženje nivoa holesterola.

Ako uzimate lijek Roswera zbog smanjenja rizika od pojave srčanog infarkta ili moždanog udara ili sličnih zdravstvenih problema:
Preporučena doza je 20 mg na dan. Ipak, Vaš ljekar može odlučiti da smanji dozu ako imate neki od gore pomenutih faktora rizika.

Primjena kod djece i adolescenata
Doziranje kod djece i adolescenata (uzrasta od 6 do 17 godina) 
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 dnevno, a Vaš ljekar može postepeno povećati dozu kako bi pronašao odgovarajuću dozu lijeka Roswera za Vas. Maksimalna dnevna doza lijeka Roswera je 10 ili 20 mg za djecu uzrasta od 6 do 17 godina u zavisnosti od stanja bolesti koja se liječi. Uzmite svoju dozu jednom dnevno. Djeca ne smiju da koriste tablete lijeka Roswera od 30 i 40 mg.

Način primjene
Tabletu progutati cijelu sa malo tečnosti.
Lijek Roswera uzimajte jednom dnevno. Može se uzimati u bilo koje doba dana, nezavisno od obroka.
Trudite se da lijek uzimate svaki dan u isto vrijeme, da ga ne biste zaboravili.

Redovne provjere holesterola
Važno je da odlazite na redovne ljekarske preglede i kontrolišete vrijednost holesterola, kako biste bili sigurni da je postignut odgovarajući efekat i da se holesterol održava u okviru normalnih vrijednosti.
Ljekar može odlučiti da Vam poveća dozu kako biste uzimali dozu koja Vam najviše odgovara.

Ako ste uzeli više lijeka Roswera nego što je trebalo
Konsultujte se sa ljekarom ili farmaceutom ili se obratite najbližoj zdravstvenoj ustanovi.
Ukoliko je potrebno da primite neku drugu terapiju, recite medicinskom osoblju da uzimate lijek Roswera.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Roswera
Sljedeću  dozu uzmite u predviđeno vrijeme. 
Ne uzimajte dvostruku dozu kako biste nadoknadili propuštenu.

Ako prestanete da uzimate lijek Roswera 
Ako želite da prestanete da uzimate lijek Roswera, posavjetujte se sa svojim ljekarom. Ako prestanete da uzimate lijek Roswera, može doći do ponovnog porasta nivoa holesterola.

U slučaju bilo kakvih nejasnoća ili pitanja u vezi s primjenom lijek Roswera, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.


4.	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA 

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

Važno je znati koja su moguće neželjena dejstva. Ona su obično blaga i nestaju nakon kraćeg vremena.

Odmah prestanite sa primjenom lijeka Roswera i odmah potražite medicinsku pomoć ako se pojavi neka od sljedećih alergijskih reakcija:
1. otežano disanje, sa ili bez oticanja lica, usana, jezika i/ili ždrijela
1. oticanje lica, usana, usta i/ili ždrijela što može dovesti do otežanog gutanja
1. uporan svrab (praćen otokom)

Takođe prestanite uzimati lijek Roswera i odmah se posavjetujte sa ljekarom ako imate:
1. Neobjašnjive bolove u mišićima, koji traju duže nego što je uobičajeno. Simptomi u mišićima se češće javljaju 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 veoma rijetko se oni mogu razviti u stanje poznato kao rabdomioliza, koje je potencijalno opasno po život.
1. Sindrom nalik lupusu (uključujući svrab, poremećaje sa zglobovima i efekte na krvne ćelije).
1. Rupturu mišića.
1. Crvenkaste fleke u nivou kože, u obliku mete ili kružne fleke na trupu, često sa plihovima u sredini, ljuštenjem kože, čirevima u ustima, grlu, nosu, na genitalijama i očima. Ovim ozbiljnim kožnim osipima mogu prethoditi povišena tjelesna temperatura i simptomi nalik gripi (Stevens-Johnsonov sindrom).
1. Osip koji zahvata veliku površinu, visoku tjelesnu temperaturu i uvećane limfne čvorove (DRESS sindrom ili reakcija preosjetljivosti na lijek).

Česta neželjena dejstva (kod 1 do 10 pacijenata na 100 pacijenata koji uzimaju lijek):
1. glavobolja
1. bol u želucu
1. zatvor
1. mučnina
1. bol u mišićima
1. malaksalost
1. vrtoglavica
1. povišene vrijednosti proteina u urinu – što  se obično reguliše samo po sebi, bez potrebe da se prekine sa terapijom lijeka Roswera tableta (samo doza od 40 mg)
1. dijabetes - veća je vjerovatnoća ako imate visoke nivoe šećera i masti u krvi, prekomjernu tjelesnu težinu i visok krvni pritisak. Vaš ljekar će Vas nadzirati dok uzimate ovaj lijek. 

Povremena neželjena dejstva (kod 1 do 10 pacijenata na 1000 pacijenata):
1. svrab, osip ili neka druga reakcija na koži
1. povišene vrijednosti proteina u urinu – što se obično reguliše samo po sebi, bez potrebe da se prekine sa terapijom lijeka Roswera (samo kod doza od 5 mg do 20 mg).

Rijetka neželjena dejstva (kod 1 do 10 pacijenata na 10.000 pacijenata):
1. ozbiljne alergijske reakcije  –  znakovi uključuju oticanje lica, usana, jezika i/ili ždrijela, otežano gutanje i disanje, uporan svrab kože (praćen otokom); ako mislite da imate alergijsku reakciju, odmah  potražite medicinsku pomoć
1. oštećenje mišića kod odraslih – iz predostrožnosti odmah prestanite uzimati lijek Roswera i odmah se konsultujte sa ljekarom ukoliko Vam se pojave neobjašnjivi bolovi, koji traju duže vrijeme nego što je uobičajeno
1. jake bolove u stomaku (zapaljenje pankreasa)
1. povišene vrijednosti enzima jetre u krvi
1. smanjenje krvnih pločica, što povećava rizik od krvarenja ili modrica (trombocitopenija)

Veoma rijetka neželjena dejstva (kod  rjeđe od 1 pacijenta na 10 000 pacijenata):
1. žutica (žuta koža i beonjače)
1. hepatitis (zapaljenje jetre)
1. tragovi krvi u urinu
1. oštećenje nerava u nogama i rukama (npr. utrnulost)
1. bol u zglobovima
1. gubitak pamćenja
1. povećanje dojki kod muškaraca (ginekomastija)

Neželjena dejstva nepoznate učestalosti su:
1. dijareja (meke stolice)
1. kašalj
1. kratak dah
1. edemi (oticanje)
1. poremećaji sna, uključujući nesanicu i noćne more,
1. seksualni poremećaji
1. depresija,
1. problemi sa disanjem, uključujući uporan kašalj i/ili kratki dah ili groznicu
1. povreda tetiva
1. stalna slabost mišića
1. miastenija gravis (bolest koja uzrokuje opštu slabost mišića, uključujući u nekim slučajevima mišiće koji se koriste pri disanju)
1. 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

Prijavljivanje neželjenih dejstava nakon dobijanja dozvole je od velikog značaja jer obezbjeđuje kontinuirano praćenje odnosa korist/rizik primjene lijeka. Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na neželjeno dejstvo ovog lijeka 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 ROSWERA

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na pakovanju iza oznake „Važi do“. Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

Ovaj lijek ne zahtijeva posebne temperaturne uslove čuvanja.
Lijek čuvajte u originalnom pakovanju radi zaštite od svjetlosti.

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 Roswera

· Aktivna supstanca je rosuvastatin. Svaka film tableta sadrži 15 mg ili 30 mg rosuvastatina u obliku rosuvastatin kalcijuma.
· Pomoćne supstance:
Jezgro tablete: laktoza; celuloza mikrokristalna; krospovidon; magnezijum stearat i silicijum dioksid, koloidni, bezvodni. 
Obloga (film) tablete: laktoza monohidrat; titan dioksid (E171); makrogol 6000 i butilovani metakrilat kopolimer, osnovni.

Kako izgleda lijek Roswera i sadržaj pakovanja

15 mg film tablete: bijele, okrugle, lagano obostrano izbočene film tablete sa ukošenim ivicama i utisnutim brojem 15 na jednoj strani.

30 mg film tablete: bijele, obostrano izbočene film tablete kapsulastog oblika sa podionom crtom na obje strane. Podiona crta služi kako bi se olakšalo lomljenje radi lakšeg gutanja, a ne da bi se lijek podijelio u jednake doze.

Lijek Roswera je dostupan u blisterima, a svaka kutija sadrži ukupno 28 film tableta (2 blistera sa po 14 tableta za jačinu od 15 mg i 4 blistera sa po 7 tableta za jačinu od 30 mg).




[bookmark: _GoBack]
Nosilac dozvole i proizvođač

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

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept 

Broj i datum dozvole

Roswera, 15 mg, film tableta, blister, 28 (2x14) film tableta: 2030/25/523 - 5741 od 03.02.2025. godine
Roswera, 30 mg, film tableta, blister, 28 (4x7) film tableta: 2030/25/522 - 5742 od 03.02.2025. godine
 
Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Februar, 2025. godine
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