UPUTSTVO ZA LIJEK

Co-Atoris, 10 mg + 10 mg, film tableta
Co-Atoris, 10 mg + 20 mg, film tableta

ezetimib, atorvastatin



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




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

Lijek Co-Atoris je lijek koji snižava povišene nivoe holesterola. Lijek Co-Atoris sadrži ezetimib i atorvastatin.
	
Lijek Co-Atoris se primjenjuje kod odraslih za snižavanje nivoa ukupnog holesterola, „štetnog“ holesterola  (LDL-holesterola) i masnih supstanci koje se zovu trigliceridi, u krvi. Dodatno, lijek Co-Atoris povišava nivoe „dobrog“ holesterola (HDL-holesterol).

Lijek Co-Atoris snižava holesterol na dva načina. Smanjuje resorpciju holesterola u probavnom sistemu,  kao i proizvodnju holesterola koje tijelo samo stvara.

Holesterol je jedna od nekoliko masnih supstanci koje se nalaze u krvotoku. Ukupni holesterol sastoji se uglavnom od LDL i HDL holesterola.

LDL holesterol često se naziva „štetnim“ holesterolom zato što se može nakupiti na zidovima arterija i   stvoriti plak. Nakupljeni plak u krajnjem može dovesti do suženja arterija. Suženje arterija može usporiti ili prekinuti dotok krvi do vitalnih organa, kao što su srce i mozak. Takav prekid dotoka krvi može dovesti do srčanog ili moždanog udara.

HDL holesterol često se naziva „korisnim“ holesterolom, zato što pomaže u sprječavanju nakupljanja štetnog holesterola u arterijama i štiti od srčane bolesti.

Trigliceridi su još jedan oblik masti u krvi koji mogu povećati rizik od srčane bolesti.

Lijek Co-Atoris se primjenjuje kod pacijenata koji ne mogu regulisati nivo holesterola samo dijetom. Za  vrijeme uzimanja ovog lijeka neophodno je da nastavite sa dijetom za snižavanje holesterola.

Lijek Co-Atoris se uzima kao dodatak dijeti za snižavanje holesterola ako imate:
· povišene vrijednosti holesterola u krvi (primarna hiperholesterolemija [heterozigotna porodična  i nenasljedna]) ili povišene vrijednosti masnoća u krvi (mješovita hiperlipidemija)
· koje nijesu dobro kontrolisane samim statinom;
· koje su već liječene statinom i ezetimibom u odvojenim tabletama.
· nasljednu bolest (homozigotnu porodičnu hiperholesterolemiju) koja povišava vrijednosti holesterola u krvi. Možda ćete primati i drugi oblik liječenja.
· bolest srca. Lijek Co-Atoris smanjuje rizik od srčanog udara, moždanog udara, hirurškog zahvata za  poboljšanje srčanog krvotoka ili hospitalizacije zbog bola u grudima.

Lijek Co-Atoris Vam neće pomoći u smanjivanju tjelesne težine.


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

Lijek Co-Atoris ne smijete koristiti:
· ako ste alergični na ezetimib, atorvastatin ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6),
· ako imate ili ste ikad imali bolest koja je zahvatala jetru,
· ako ste imali neobjašnjene poremećene nalaze funkcije jetre u analizama krvi,
· ako ste žena koja može imati djecu, a ne koristite pouzdanu kontracepciju,
· ako ste trudni, pokušavate da zatrudnite ili dojite,
· ako uzimate kombinaciju glekaprevira/pibrentasvira za liječenje hepatitisa C.

Upozorenja i mjere opreza:
Obratite se svom ljekaru ili farmaceutu prije nego uzmete lijek Co-Atoris:
· ako ste prethodno imali moždani udar sa krvarenjem u mozgu ili od prethodnih moždanih udara imate male džepove tečnosti u mozgu,
· ako imate tegobe sa bubrezima,
· ako imate smanjenu aktivnost štitne žlijezde (hipotireoza),
· ako su Vam se bolovi u mišićima ponavljali ili su bili neobjašnjeni, ako su tegobe sa mišićima prisutne u ličnoj ili porodičnoj istoriji bolesti,
· ako ste prethodno imali tegobe sa mišićima tokom liječenja drugim ljekovima za snižavanje lipida (npr. drugim „statinima“ ili „fibratima“),
· ako redovno pijete velike količine alkohola,
· ako imate bolest jetre u istoriji bolesti,
· ako ste stariji od 70 godina,
· ako Vam je ljekar rekao da ne podnosite neke šećere, obratite se svom ljekaru prije nego što uzmete ovaj lijek,
· ako tokom posljednjih 7 dana uzimate ili ste uzimali lijek koji se zove fusidinska kiselina (lijek za liječenje bakterijske infekcije) oralnim putem ili primijenjeno injekcijom. Kombinacija fusidinske kiseline i lijeka Co-Atoris može dovesti do ozbiljnih problema sa mišićima (rabdomioliza).
· ako imate ili ste imali miasteniju (bolest sa opštom 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.).

Odmah se obratite svom ljekaru ako osjetite bol, osjetljivost ili slabost u mišićima nepoznatog uzroka, dok uzimate lijek Co-Atoris. To je zato što u rijetkim slučajevima tegobe sa mišićima mogu postati  ozbiljne, a mogu dovesti i do razgradnje mišićnog tkiva sa posljedičnim oštećenjem bubrega. Poznato je da atorvastatin može uzrokovati tegobe sa mišićima, a takvi slučajevi prijavljeni su i sa ezetimibom.

Takođe obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako imate konstantnu mišićnu slabost. Možda će biti potrebni dodatni testovi i ljekovi kako bi se to dijagnostikovalo i liječilo.

Provjerite sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije nego što uzmete lijek Co-Atoris:
· ako imate tešku respiratornu slabost.

Ako imate nešto od navedenog (ili nijeste sigurni), obratite se svom ljekaru ili farmaceutu prije nego što uzmete lijek Co-Atoris, zato što će biti potrebno da Vam ljekar uradi analizu krvi prije i moguće za vrijeme  liječenja lijekom Co-Atoris, kako bi mogao predvidjeti Vaš rizik od mišićnih neželjenih dejstava. Poznato je da se rizik od mišićnih neželjenih dejstava, npr. rabdomiolize, povećava kod istovremenog uzimanja određenih ljekova (vidjeti dio 2 „Primjena drugih ljekova“).

Ako imate šećernu bolest ili rizik od razvoja šećerne bolesti, ljekar će Vas pažljivo pratiti dok  uzimate ovaj lijek. Ako imate visoke nivoe šećera i masnoća u krvi, prekomjernu tjelesnu težinu i  visok krvni pritisak, vjerovatno ste pod rizikom od razvoja šećerne bolesti.

Obavijestite svog ljekara o svim Vašim zdravstvenim stanjima uključujući i alergije.

Kombinovana primjena lijeka Co-Atoris i fibrata (ljekovi za snižavanje holesterola) mora se izbjegavati, jer kombinovana primjena lijeka Co-Atoris i fibrata nije ispitana.

Djeca i adolescenti
Ne preporučuje se primjena lijeka Co-Atoris kod djece i adolescenata.

Primjena drugih ljekova
Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate, nedavno ste uzimali ili biste mogli uzimati bilo koje  druge ljekove, uključujući one koje ste nabavili bez recepta.

Postoje neki ljekovi koji mogu promijeniti dejstvo lijeka Co-Atoris ili lijek Co-Atoris može promijeniti njihovo dejstvo (vidjeti dio 3). Zbog te vrste interakcije jedan ili oba lijeka mogu postati manje efikasni. S druge strane, može se povećati rizik od ili ozbiljnost neželjenih dejstava, uključujući ozbiljno stanje propadanja mišića koje se zove rabdomioliza, a opisano je u dijelu 4:
· ciklosporin (lijek koji često uzimaju pacijenti sa presađenim organom),
· eritromicin, klaritromicin, telitromicin, fusidinska kiselina**, rifampicin (ljekovi za liječenje bakterijske infekcije),
· ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, flukonazol, posakonazol (ljekovi za liječenje gljivične infekcije),
· gemfibrozil, drugi fibrati, derivati nikotinske kiseline, holestipol, holestiramin (ljekovi za regulaciju vrijednosti lipida),
· neki blokatori kalcijumovih kanala koji se primjenjuju kod angine ili visokog krvnog pritiska, npr.  amlodipin, diltiazem,
· digoksin, verapamil, amjodaron (ljekovi za regulaciju srčanog ritma),
· ljekovi koji se primjenjuju u liječenju HIV-a, npr. ritonavir, lopinavir, atazanavir, indinavir, darunavir, kombinacija tipranavira/ritonavira itd. (ljekovi za AIDS),
· neki ljekovi koji se primjenjuju u liječenju hepatitisa C, npr. telaprevir, boceprevir i  kombinacija elbasvira/grazoprevira,
· daptomicin (lijek koji se primjenjuje za liječenje komplikovanih infekcija kože i kožnih struktura, kao i bakterijemije).

**Ako uzimate fusidinsku kiselinu oralnim putem zbog liječenja bakterijske infekcije, biće potrebno da privremeno prekinete primjenu ovog lijeka. Vaš ljekar će Vam reći kada je bezbjedno da ponovo počnete da uzimate lijek Co-Atoris. Uzimanje lijeka Co-Atoris sa fusidinskom kiselinom može u rijetkim slučajevima dovesti do mišićne slabosti, bola u mišićima ili osjetljivosti mišića (rabdomioliza). Više informacija o rabdomiolizi pročitajte u dijelu 4.

· Drugi ljekovi za koje se zna da ulaze u interakciju sa lijekom Co-Atoris:
· oralni kontraceptivi (ljekovi za sprječavanje trudnoće)
· stiripentol (antikonvulziv za epilepsiju),
· cimetidin (primjenjuje se za gorušicu i čir na želucu/tankom crijevu)
· fenazon (lijek protiv bolova),
· antacidi (ljekovi za probavne tegobe koji sadrže aluminijum ili magnezijum),
· varfarin, fenprokumon, acenokumarol ili fluindion (ljekovi za sprječavanje krvnih ugrušaka),
· kolhicin (primjenjuje se za liječenje gihta),
· kantarion (lijek za liječenje depresije).

Uzimanje lijeka Co-Atoris sa hranom ili pićem
Vidjeti dio 3 za uputstva o tome kako uzimati lijek Co-Atoris. Molimo Vas, ne zaboravite sljedeće:

Sok od grejpfruta
Nemojte piti više od jedne ili dvije male čaše soka od grejpfruta na dan, zato što velike količine soka od  grejpfruta mogu promijeniti dejstvo lijeka Co-Atoris.

Alkohol
Izbjegavajte piti previše alkohola dok uzimate ovaj lijek. Pogledajte dio 2. „Upozorenja i mjere                   opreza“ za detalje.

Plodnost, trudnoća i dojenje
Nemojte uzimati lijek Co-Atoris ako ste trudni, pokušavate da zatrudnite ili mislite da biste mogli biti trudni.  Nemojte uzimati lijek Co-Atoris ako možete da zatrudnite, osim ako koristite pouzdane mjere kontracepcije. Ako zatrudnite dok uzimate lijek Co-Atoris, odmah prestanite da ga uzimate i obavijestite svog ljekara.

Nemojte uzimati lijek Co-Atoris ako dojite.

Bezbjednost lijeka Co-Atoris tokom trudnoće i dojenja još nije dokazana.

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

Uticaj lijeka Co-Atoris na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama
Ne očekuje se da će lijek Co-Atoris uticati na Vašu sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama.     Međutim, treba uzeti u obzir da neke osobe mogu imati vrtoglavicu dok uzimaju lijek Co-Atoris.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Co-Atoris
Ako Vam je ljekar rekao da ne podnosite neke šećere, obratite se ljekaru prije nego što uzmete ovaj lijek.
Ovaj lijek sadrži manje od 1 mmol (23 mg) natrijuma po dozi, tj. suštinski je bez natrijuma.


3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK CO-ATORIS    

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Vaš ljekar će odrediti odgovarajuću jačinu tablete za Vas, u zavisnosti od Vaše trenutne terapije i ličnog statusa rizika.

· Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek. Prije početka uzimanja lijeka Co-Atoris, potrebno je da budete na dijeti za snižavanje holesterola.
· Potrebno je da ostanete na dijeti za snižavanje holesterola dok uzimate lijek Co-Atoris. 
Budući da tableta nema urez, mora da se proguta cijela i ne smije se dijeliti.

Koliko uzeti
Preporučena doza je jedna tableta lijeka Co-Atoris oralnim putem, jednom dnevno.

Kada uzeti
Uzmite lijek Co-Atoris u bilo koje doba dana. Možete ga uzimati sa hranom ili bez nje.

Ako Vam je ljekar propisao lijek Co-Atoris zajedno sa holestiraminom ili nekim drugim sekvestrantom  žučnih kiselina (ljekovi za snižavanje holesterola), lijek Co-Atoris morate uzeti najmanje 2 sata prije ili    4 sata nakon uzimanja sekvestranta žučnih kiselina.

Ako ste uzeli više lijeka Co-Atoris nego što je trebalo
Molimo Vas obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Co-Atoris
Nemojte uzeti dodatnu dozu; samo sjutradan u uobičajeno vrijeme uzmite uobičajenu dozu lijeka Co- Atoris.

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


4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Co-Atoris može izazvati neželjena dejstva iako se one ne moraju javiti kod svakoga.

Ako Vam se javi neko od sljedećih ozbiljnih neželjenih dejstava ili simptoma, prestanite uzimati tablete i  odmah se obratite ljekaru ili otiđite u hitnu službu u najbližu bolnicu:

· ozbiljna alergijska reakcija koja uzrokuje oticanje lica, jezika ili grla i može dovesti do jako otežanog disanja
· ozbiljna bolest sa teškim guljenjem i oticanjem kože, plikovima na koži, u ustima, na očima i polnim organima, sa povišenom temperaturom; kožni osip sa ružičasto-crvenim mrljama, naročito na dlanovima i tabanima, na kojima mogu nastati plikovi
· slabost, osjetljivost, bol u mišićima ili ruptura mišića, ili crveno-smeđa promjena boje mokraće, naročito ako se istovremeno loše osjećate ili imate visoku temperaturu, što može biti posljedica neuobičajene razgradnje mišića, koja može ugroziti život i dovesti do tegoba sa bubrezima
· sindrom nalik lupusu (uključujući osip, poremećaje zglobova i efekat na krvne ćelije)

Obratite se što prije ljekaru ako osjetite tegobe sa neočekivanim ili neobičnim krvarenjem ili  modricama, jer to može ukazivati na tegobe sa jetrom.

Prijavljena su sljedeća česta neželjena dejstva (mogu se javiti kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):
· proliv,
· bolovi u mišićima.

Prijavljena su sljedeća povremena neželjena dejstva (mogu se javiti kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek):
· grip,
· depresija; poteškoće sa spavanjem; poremećaj spavanja,
· vrtoglavica; glavobolja; osjećaj trnaca,
· usporen rad srca,
· talasi vrućine,
· nedostatak vazduha,
· bol u stomaku; nadutost stomaka; zatvor; loša probava; gasovi; učestalo pražnjenje crijeva; upala   želuca; mučnina; nelagodnost u želucu; nervoza želuca,
· akne; koprivnjača,
· bol u zglobovima; bol u leđima; grčevi u nogama; umor, grčevi, ili slabost mišića; bol u rukama  i nogama,
· neobična slabost; osjećaj umora ili opšte loše stanje; oticanje, naročito zglobova (edem),
· povišenje nekih laboratorijskih krvnih analiza jetre ili mišićne funkcije (CK-kreatin kinaza),
· povećanje tjelesne težine.

Prijavljena su i sljedeća neželjena dejstva sa učestalošću „nepoznato“ (učestalost se ne može procijeniti na osnovu  dostupnih podataka):
· 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).

Obratite se svom ljekaru ako primijetite slabost u rukama ili nogama koja se pogoršava nakon perioda aktivnosti, dvostruku sliku ili spuštanje očnih kapaka, otežano gutanje ili nedostatak vazduha.

Osim toga, sljedeća neželjena dejstva prijavljena su kod osoba koje uzimaju lijek Co-Atoris ili tablete ezetimiba ili  atorvastatina:
· alergijske reakcije koje uključuju oticanje lica, usana, jezika i/ili grla koje mogu uzrokovati otežano disanje ili gutanje (što zahtijeva hitno liječenje),
· odignuti crveni osip, ponekad sa promjenama u obliku mete,
· tegobe sa jetrom,
· kašalj,
· gorušica,
· smanjen apetit; gubitak apetita,
· visok krvni pritisak,
· osip i svrab kože, alergijske reakcije koje uključuju osip i koprivnjaču,
· povreda tetive,
· kamen u žučnoj kesi ili upala žučne kese (što može uzrokovati bol u stomaku, mučninu, povraćanje),
· upala gušterače, često sa jakim bolom u stomaku,
· smanjenje broja određenih krvnih ćelija, što može uzrokovati nastanak modrica/krvarenje (trombocitopenija),
· upala nosnih puteva; krvarenje iz nosa,
· bol u vratu; bol; bol u grudima; bol u grlu,
· povišenje ili sniženje nivoa šećera u krvi (ako imate šećernu bolest, morate nastaviti sa pažljivim  praćenjem nivoa šećera u krvi),
· noćne more,
· utrnulost ili trnci u prstima na rukama i nogama,
· smanjena osjetljivost na bol ili dodir,
· promjena osjećaja ukusa; suva usta,
· gubitak pamćenja,
· zujanje u ušima i/ili glavi; gubitak sluha,
· povraćanje,
· podrigivanje,
· opadanje kose,
· povišena tjelesna temperatura,
· analize mokraće pozitivne na bijele krvne ćelije,
· zamagljen vid; poremećaji vida,
· ginekomastija (povećanje grudi kod muškaraca).

Moguća neželjena dejstva prijavljena uz neke statine:
· seksualne poteškoće,
· depresija,
· tegobe sa disanjem koje uključuju uporan kašalj i/ili nedostatak vazduha ili povišenu tjelesnu temperaturu,
· šećerna bolest. Vjerovatnija je ako imate visoke nivoe šećera i masti u krvi, povećanu tjelesnu težinu i visok krvni pritisak. Bićete pod ljekarskim nadzorom za vrijeme uzimanja ovog lijeka.
· bol, osjetljivost ili slabost mišića koja je konstantna, a naročito ako se istovremeno ne osjećate dobro ili imate visoku temperaturu, a koji ne prestaju nakon prestanka primjene lijeka Co-Atoris              (nepoznata učestalost).

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 CO-ATORIS

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

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

Lijek ne zahtijeva posebne temperaturne uslove čuvanja.
Lijek čuvati u originalnom pakovanju radi zaštite od vlage. 

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-Atoris
-	Aktivne supstance su ezetimib i atorvastatin.

Co-Atoris, 10 mg + 10 mg, film tableta
Svaka film tableta sadrži 10 mg ezetimiba i 10 mg atorvastatina (u obliku atorvastatin kalcijum trihidrata).

Co-Atoris, 10 mg + 20 mg, film tableta
Svaka film tableta sadrži 10 mg ezetimiba i 20 mg atorvastatina (u obliku atorvastatin kalcijum trihidrata).

· Pomoćne supstance su:
Jezgro tablete: kalcijum karbonat, hidroksipropilceluloza, tip SSL, celuloza, mikrokristalna, laktoza monohidrat, kroskarmeloza natrijum, polisorbat 80, silicijum dioksid, koloidni, bezvodni, magnezijum  stearat, natrijum laurilsulfat, povidon K 30, manitol, natrijum stearil fumarat i gvožđe (III) oksid, žuti (E172). 
Film omotač tablete: hipromeloza, tip 2910, makrogol 6000 (E1521), titan dioksid (E171), talk (E553b), gvožđe (III) oksid, žuti (E172) i gvožđe (III)  oksid, crveni (E172) (samo za 20 mg + 10 mg). Vidjeti odjeljak 2 „Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Co-Atoris“.

Kako izgleda lijek Co-Atoris i sadržaj pakovanja

Co-Atoris, 10 mg + 10 mg, film tableta
Svijetložuta, ovalna, bikonveksna  film tableta, s utisnutom oznakom A1 na jednoj strani tablete. Dimenzija tablete: približno 13 mm x 6 mm.

Co-Atoris, 10 mg + 20 mg, film tableta
Svijetlonarandžasta, bikonveksna, film tableta u obliku kapsule, s utisnutom oznakom A2 na jednoj strani tablete. Dimenzija tablete: približno  14 mm x 6 mm.

Unutrašnje pakovanje lijeka je OPA/Al/PVC//Al blister koji sadrži 10 film tableta. 
Spoljašnje pakovanje lijeka je složiva kartonska kutija u kojoj se nalaze 3 blistera (ukupno 30 film tableta) i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole 
D.S.D. "KRKA d.d. Novo Mesto" Slovenija - predstavništvo Podgorica,
Svetlane Kane Radević br. 3, 81000 Podgorica, Crna Gora 

Proizvođači
KRKA d.d., Novo mesto, 
Šmarješka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

TAD Pharma GmbH, 
Heinz-Lohmann-Strasse 5, 27472 Cuxhaven, Njemačka

Režim izdavanja lijeka
Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

[bookmark: _GoBack]Broj i datum dozvole
Co-Atoris, film tableta, 10mg + 10mg, blister, 30 (3x10) film tableta:
2030/25/1919 – 11189 od 25.04.2025. godine
Co-Atoris, film tableta, 10mg + 20mg, blister, 30 (3x10) film tableta:
2030/25/1920 – 11190 od 25.04.2025. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno
April, 2025. godine
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