UPUTSTVO ZA PACIJENTA

ROSWERA 5 mg filmom obloZena tableta

ROSWERA 10 mg filmom oblozena tableta

ROSWERA 15 mg filmom obloZena tableta

ROSWERA 20 mg filmom obloZena tableta

ROSWERA 30 mg filmom oblozena tableta

ROSWERA 40 mg filmom oblozena tableta
rosuvastatin

Prije uzimanja lijeka pazljivo procitajte uputstvo o lijeku.

Cuvajte ovo uputstvo o lijeku jer Vam moze ponovno zatrebati.

Ako imate dodatnih pitanja, upitajte svog ljekara ili farmaceuta.

Ovaj lijek je propisan Vama li€no i ne smijete ga davati drugima jer im moze Stetiti Cak i ako imaju
simptome jednake VaSima.

Ako primjetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti ljekara ili farmaceuta.

Uputstvo o lijeku sadrzi sljedece podatke:
Sta je Roswera i za $ta se koristi?
Prije nego pocnete uzimati Rosweru
Kako uzimati Rosweru?

Moguce nuspojave

Kako Cuvati Rosweru?

Dodatne informacije.

ook wN =

1. STA JE ROSWERA | ZA STA SE KORISTI?

Roswera spada u skupinu lijekova nazvanih statini. Lilek Roswera vam je propisan jer imate visoku
razinu holesterola, $to znaci da kod vas postoji rizik sréanog napada ili mozdanog udara. Roswera se
primjenjuje kod odraslih, adolescenata i djece od 6 godina ili starijih za terapiju povisenog holesterola.
Preporu¢eno vam je da uzimate statin jer promjena vaseg nacina prehrane i viSe vjezbanja nije
dovoljno za ispravljanje razine vaseg holesterola. Dok uzimate lijek Rosweru trebate nastaviti s
prehranom za snizavanje holesterola i viezbanjem. Takoder, Roswera Vam moze biti propisana ako
imate druge faktore koji povecéavaju rizik za dobivanje sréanog napada, mozdanog udara ili s time
povezane zdravstvene teSkoce.

Srcani napad, mozdani udar ili druge teSko¢e moze uzrokovati bolest nazvana ateroskleroza.
Ateroskleroza nastaje stvaranjem masnih naslaga u arterijama.

Zasto je vazno da neprekidno uzimate lijek Rosweru?

Lijek Roswera se upotrebljava za ispravljanje razine masnih supstanci u krvi, nazvanih lipidi, od kojih
je najznacajniji holesterol.

U krvi se nalaze razliCite vrste holesterola - "lo$"holesterol (LDL- holesterol) i "dobar" holesterol (HDL-
holesterol).

Lijek Roswera moze sniziti "lo$"holesterol i povecati "dobar" holesterol. Djeluje tako da sprjecava
stvaranje "loSeg" holesterola i poboljSava sposobnost tijela da ga ukloni iz tijela.

Vecina ljudi nema teSkoc¢a zbog visoke razine holesterola jer ne uzrokuje bilo kakve simptome. Ipak,
ako ga se ne lijeCi, masne naslage u stijenkama krvnih Zila mogu se povecavati i uzrokovati njihovo
suzavanje.

Ponekad se takve suzene krvne zile mogu blokirati i time onemoguciti opskrbu krvlju srca i mozga te
dovesti do sréanog napada ili mozdanog udara. Normalizacijom razine holesterola mozete smanijiti
rizik za sréani napad ili mozdani udar.

Lijek Rosweru nastavite uzimati i kad imate normalnu razinu holesterola jer tako sprjeGavate ponovni
porast razine holesterola. Ipak, prestanite je uzimati ako vam je tako rekao ljekar ili ako ste zatrudnjeli.

2. PRIJE NEGO POCNETE UZIMATI ROSWERU
Nemojte uzimati Rosweru:
- ako ste alergi¢ni (preosjetljivi) na rosuvastatin ili na bilo koji sastojak lijeka Roswere (za popis
sastojaka pogledajte poglavlje 6)
- ako imate bolest jetre,
- ako imate ozbiljne teSkoce s bubrezima,
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- ako imate ponovljene ili neobjasnjive grCeve ili bolove u misi¢ima (bolest miSica nazvana
miopatija),
- ako uzimate kombinaciju lijekova sofosbuvir/velpatasvir/voksilaprevir (koristi se za virusnu
infekciju jetre koja se naziva hepatitis C),
- ako uzimate lijek nazvan ciklosporin (upotrebljava se npr. nakon transplantacije organa),
- ako ste zena u plodnoj dobi i ne primjenjujete prikladnu kontracepciju,
- ako ste trudni ili dojite.
Ako se bilo 5to od gore navedenog odnosi na vas (ili ako ste u nedoumici), ponovo se javite svom
liekaru.

Takoder ne uzimajte lijek Rosweru 30 mg i 40 mg (najveéa doza)
- ako imate umjerene teSkoce s bubrezima (ako ste u nedoumici, posavjetujte se sa svojim
liekarom),
- ako vam &titna Zlijezda ne funkcionira pravilno,

za shizavanje holesterola,
- ako redovito pijete velike koli¢ine alkoholnih pica,
- ako ste azijskog porijekla (Japanac, Kinez, Filipinac, Vijetnamac, Korejac i Indijac),
- ako uzimate druge lijekove nazvane fibrati za snizavanje holesterola.
Ako se bilo 8to od gore navedenog odnosi na vas (ili ste u nedoumici), ponovo se javite svom ljekaru.

Budite oprezni s Roswerom
- ako imate teSkoce s bubrezima.
- ako imate teSkoce s jetrom.
- ako ste imali ponovljene ili neobjasnjive gréeve ili bolove u misi¢ima, osobnu ili porodi¢nu

osobito ako se loSe osjecate ili imate vrucéicu. Takoder, obavijestite svog ljekara ili farmaceuta
ako imate konstantnu slabost miSica.

- ako imate ili ste imali miasteniju (bolest s opéom slabosti misic¢a, uklju€ujuéi u nekim
slu¢ajevima misice koiji se koriste pri disanju) ili okularnu miasteniju (bolest koja uzrokuje
slabost o&nog misi¢a) jer statini ponekad mogu pogor3ati stanje ili dovesti do pojave
miastenije (vidjeti dio 4.)

- ako ste ikada razvili jak osip na kozi ili ljuStenje koze, stvaranje mjehura i/ili Cireve u ustima
nakon uzimanja Roswere ili drugih srodnih lijekova.

- ako redovito pijete velike koli¢ine alkoholnih pica.

- ako vam §titna Zlijezda ne funkcionira pravilno.

- ako uzimate druge lijekove nazvane fibrati za snizavanje holesterola. paZljivo procitajte ovo
uputstvo, takoder ako ste prije uzimali druge lijekove za visoki holesterol.

- ako ste uzimali lijekove za borbu protiv HIV infekcije, npr. ritonavir s lopinavirom i/ili
atazanavirom, pogledajte poglavlje uzimanje drugih lijekova.

- ako uzimate ili ste u posljednjih 7 dana uzeli lijek koji se zove fusidatna kiselina (lijek za
bakterijsku infekciju), kroz usta ili putem injekcije. Kombinacija fusidatne kiseline i lijeka
Uzimanje drugih lijekova s Roswerom.ako imate vise od 70 godina (jer liekar mora za vas
izabrati prikladnu poCetnu dozu lijeka Roswere).

- ako imate ozbiljno respiratorno zatajenje.

- ako ste azijskog porijekla - to su Japanci, Kinezi, Filipinci, Vijetnamci, Korejci i Indijci). Ljekar
mora izabrati za vas prikladnu po¢etnu dozu Roswere.

Ako se bilo 8to od gore navedenog odnosi na vas (ili ako niste sigurni):

Ne uzimajte lijek Rosweru 30 mg i 40 mg (najveéa doza) i provjerite s ljekarom ili farmaceutom
neposredno prije po¢etka uzimanja bilo koje doze lijeka Roswere.

Ozbiline kozne reakcije, uklju€ujuci Stevens-Johnsonov sindrom i reakciju na lijek s eozinofilijom i
sistemskim simptomima (DRESS), zabiljiezene su kod lijeCenja Roswerom. Prestanite uzimati
Rosweru i odmah potratite ljekarsku pomoc¢ ako primijetite bilo koje simptome opisane u dijelu 4.

Kod malog broja ljudi statini mogu oStetiti jetru, Sto se moze otkriti jednostavnim testom koji pokazuje
povecCanu razinu jetrenih enzima u krvi. Zbog toga ¢e va$ ljekar obi¢no zahtijevati testiranje krvi
(funkcionalni test jetre) prije i tokom lije¢enja Roswerom.

Tokom lijeCenja ovim lijekom, Va$ ce ljekar pazljivo nadzirati imate li Se¢ernu bolest ili rizik za razvoj
Secerne bolesti. Veca je vjerovatnoca rizika za razvoj Secerne bolesti ukoliko imate poviSene razine
Secera i masnoca u krvi, prekomjernu tjelesnu tezinu i visoki krvni pritisak.
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Djeca i adolescenti

* Ako je bolesnik mladi od 6 godina: Roswera se ne smije davati djeci mladoj od 6 godina.

» Ako je bolesnik mladi od 18 godina: Roswera tableta od 40 mg nije primjerena za lijeCenje djece i
adolescenata mladih od 18 godina.

Uzimanje drugih lijekova s Roswerom

Recite svom ljekaru ili farmaceutu ako uzimate ili ste nedavno uzimali neki drugi lijek, ukljuCujuci
lijekove koji se dobivaju bez recepta.

Svakako recite ljekaru ako uzimate neki od sljedecih lijekova:

- ciklosporin (koji se upotrebljava npr. nakon transplantacije organa),

- varfarin, klopidogrel ili tikagrelol (ili bilo koji drugi lijek za razrjedivanje krvi),

- fibrate (kao 3to su gemfibrozil ili fenofibrat) ili bilo koji drugi lijek koji se upotrebljava za
shizavanje razine holesterola (kao $to je ezetimib),

- lijekove za teSkoce s probavom (upotrebljavaju se za neutralizaciju kiseline u Zelucu),

- eritromicin (antibiotik),

- fusidinsku kiselinu (antibiotik-pogledajte poglavlje »Budite oprezni sa Roswerom«)

- oralne kontraceptive ili hormonsku nadomjesnu terapiju za zene,

- regorafenib (koristi se za lije¢enje raka),

- darolutamid (koristi se za lijeCenje raka),

- kapmatinib (koristi se za lijeCenje raka),

- fostamatinib (koristi se za lije€enje niskog broja trombocita),

- febuksostat (koristi se za lijeCenje i sprijeCavanje visokih razina mokrac¢ne kiseline u krvi),

- teriflunomid (koristi se za lije¢enje multiple skleroze),

- - leflunomid (koristi se za lije€enje reumatoidnog artritisa),bilo koji od sljedecih lijekova koji se
primjenjuju za lije¢enje virusnih infekcija, uklju€ujuéi infekcije virusom HIV-a ili hepatitisa C,
pojedinacno ili u kombinaciji (pogledajte ,Upozorenja i mjere opreza®): ritonavir, lopinavir,
atazanavir, sofosbuvir, voksilaprevir, ombitasvir, paritaprevir, dasabuvir, velpatasvir,
grazoprevir, elbasvir, glekaprevir, pibrentasvir.

- -roksadustat (koristi se za lijeCenje anemije u bolesnika s hroni€énom boleS¢u bubrega),

- - tafamidis (koristi se za lijecenje bolesti koja se naziva transtiretinska amiloidoza),

- momelotinib (koristi se za lijeCenje mijelofibroze u odraslih s anemijom).U¢inci tih lijekova mogli

bi biti promijenjeni zbog Roswere ili bi oni mogli promijeniti uinak Roswere.

Ako morate uzimati fusidatnu kiselinu za primjenu kroz usta za lijeCenje bakterijske infekcije, morat
Cete privremeno prekinuti uzimati ovaj lijek. Vas ¢e Vam ljekar reci kada je sigurno ponovno uzimati
Rosweru. Uzimanje lijeka Roswera s fusidatnom kiselinom rijetko moze dovesti do slabosti miSica,
osjetljivosti misica na dodir ili bolova u miSi¢ima (rabdomioliza). ViSe informacija o rabdomiolizi vidjeti u
dijelu 4.

Uzimanje hrane i pi¢éa s Roswerom
Rosweru mozete uzimati s hranom ili bez nje.

Trudnoéa i dojenje

Ne uzimaijte lijek Rosweru ako ste trudni ili dojite. Ako zatrudnite dok uzimate Rosweru, odmah je
prekinite uzimati i recite to svom ljekaru. Zene trebaju izbjegavati trudno¢u dok uzimaju Rosweru,
primjenjujuéi odgovarajucu kontracepciju.

Posavjetujte se s ljekarom ili farmaceutom prije nego uzmete bilo koji lijek.

Upravljanje vozilima i madinama

Vecina ljudi moze voziti automobile i upraviljati masinama dok uzimaju lijek Rosweru - njihova
sposobnost ne¢e se promijeniti. Ipak, neki ljudi osje¢aju oSamucéenost tokom lije¢enja Roswerom. Ako
se osjecCate oSamuceni, posavjetujte se s ljekarom prije nego $to ¢ete voziti ili upravljati masSinama.

Ostale informacije
Roswera sadrzi laktozu (vrstu Secera). Ako vam je ljekar rekao da imate intoleranciju na neke Secere,
javite se svojem ljekaru prije nego poc¢nete uzimati ovaj lijek.

3. KAKO UZIMATI ROSWERU?

Lijek Rosweru uvijek uzimajte tacno onako kako Vam je rekao ljekar. Ako ste u nedoumici, provjerite s
ljekarom ili farmaceutom.

Uobicajene doze kod odraslih

Ako uzimate ljjek Rosweru zbog visokog holesterola:
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Pocetna doza
VaSe lije€enje Roswerom mora zapoceti dozom od 5 mg ili 10 mg, takoder ako ste prije uzimali vecu
dozu drugog statina. Izbor vade pocetne doze ovisi:

- orazini vaSeg holesterola.

- o veliini vaseg rizika za pojavu sréanog napada ili mozdanog udara.

- o faktorima koji su kod vas mozda prisutni, a koji vas mogu uciniti osjetljivijim za mogu¢

nuspojave.

Provjerite sa svojim ljekarom ili farmaceutom koja poletna doza lijeka Roswere je najprikladnija za
vas.
Ljekar moze vam dati najnizu dozu (5 mg):

- ako ste azijskog porijekla (Japanac, Kinez, Filipinac, Vijetnamac, Korejac i Indijac).

- ako ste stariji od 70 godina.

- ako imate umjerene teSkoce s bubrezima.

- ako imate rizik za pojavu grceva ili bolova u miSi¢ima (miopatija).

Povecanje doze i maksimalna dnevna doza

Vas ljekar moze odluciti da vam poveca dozu. Tako ¢ete uzimati onu koli¢inu lijeka Roswere koja je za
vas pravilna. Ako Cete poceti s dozom od 5 mg, liekar moze odluciti da udvostruci vadu dozu na 10 mg,
zatim na 20 mg i zatim na 40 mg, ako je potrebno. Ako ¢ete poceti s 10 mg, vas ljekar moze odluciti da
udvostru¢i dozu na 20 mg i zatim na 40 mg, ako je potrebno. Pritom mora izmedu svakog
prilagodavanja doze postojati razmak od 4 sedmice.

Najveca dnevna doza lijeka Roswere je 40 mg. Ona je samo za bolesnike s visokom razinom
holesterola i velikim rizikom za sréani napad ili mozdani udar, a kojima se razina holesterola ne moze
dovoljno sniziti s 20 mg.

Ako uzimate lijek Rosweru da smanijite rizik od sréanog napada, mozdanog udara ili zdravstvenih
tegoba vezanih uz te dogadaje:

Preporu¢ena doza je 20 mg dnevno. Ipak, va$ ljekar se moze odluciti za upotrebu manje doze ako
imate bilo koji od gore spomenutih faktora.

Uobi€ajene doze za djecu 6 do17 godina

Raspon doza u djece i adolescenata u dobi od 6 do 17 godina je 5 do 20 mg jedanput dnevno.
Uobicajena pocCetna doza je 5 mg dnevno, a Vas ljekar moze postepeno povecati Vasu dozu kako bi
odredio odgovaraju¢u dozu Roswere za Vas.

Maksimalna dnevna doza Roswere je 10 ili 20 mg u djece dobi od 6 do 17 godina, ovisno o Vasem
podlete¢em stanju koje se lijeCi. Doza se mora uzeti jednom dnevno. Roswera tablete od 40 mg ne
smiju se Koristiti u djece

Kako uzimati tablete?

Progutajte svaku tabletu cijelu, s vodom.

Uzimaijte lijek Rosweru jedanput na dan. Mozete je uzeti u bilo koje vrijeme tokom dana.
Pokus$ajte uzimati tabletu svaki dan u isto vrijeme, kako biste lakse zapamtili.

Redovna provjera holesterola

Vazno je javiti se ljekaru zbog redovne provjere razine holesterola, kako biste bili sigurni da je
holesterol postigao normalnu razinu te se zadrzava na njoj.

Ljekar moze odlugiti da vam povecéa dozu, kako biste bili lijek Rosweru uzimali u koli¢ini koja je za vas
ispravna.

Ako uzmete vide Roswere nego $to ste trebali

Javite se za savjet svom ljekaru ili u najblizu bolnicu.

Ako idete u bolnicu ili ste na lijeCenju zbog drugih stanja, recite medicinskom osoblju da uzimate lijek
Rosweru.

Ako ste zaboravili uzeti Rosweru
Nemojte brinuti, samo uzmite sljedeéu planiranu dozu u pravo vrijeme. Ne uzimajte dvostruku dozu
kako biste nadoknadili zaboravljenu tabletu.

Ako prestanete uzimati Rosweru

Recite svom ljekaru ako zZelite prestati uzimati lijek Rosweru. Razina vaseg holesterola moze opet
porasti prestanete li uzimati lijek Rosweru.

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom Roswere obratite se svom ljekaru ili
farmaceutu.
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4. MOGUCE NUSPOJAVE

Kao i svi drugi lijekovi Roswera moze izazvati huspojave.

Vazno je da ste upoznati koje to nuspojave mogu biti. Obi¢no se blage i nestaju nakon kratkog
vremena.

Nuspojave su prema uCestalosti razvrstane u sljedec¢e grupe:

Veoma Ceste Javljaju se kod vi$e od 1 na 10 bolesnika

Ceste Javljaju se kod 1 do 10 bolesnika na 100

Povremene Javljaju se kod 1 do 10 bolesnika na 1000

Rijetke Javljaju se kod 1 do 10 bolesnika na 10.000

Veoma rijetke Javljaju se kod manje od 1 bolesnika na 10.000
Nepoznato Ucestalost se iz raspolozivih podataka ne moze odrediti

Prestanite uzimati lijek Rosweru i odmah potrazite ljekarsku pomo¢ ako imate bilo koju od dole
navedenih nuspojava:

teSkoce u disanju, sa ili bez oticanja lica, usnica, jezika i/ili grla.

oticanje lica, usana, jezika i/ili grla, koje moze uzrokovati teSko¢e u gutanju.

jaki svrbez koze (s pristi¢ima).

crvenkaste mrlje u razini koze, u obliku mete ili kruzne mrlje na trupu, Cesto sa srediSnjim
mjehuri¢ima, ljustenjem koze, Cirevima u ustima, grlu, nosu, na genitalijama i o¢ima. Ovim
ozbiljnim koznim osipima mogu prethoditi vru€ica i simptomi nalik gripi (Stevens-Johnsonov
sindrom).

Siroko raSiren osip, visoka tjelesna temperatura i povecani limfni ¢vorovi (reakcija na lijek s
eozinofilijom i sistemskim simptomima takoder poznata kao DRESS ili sindrom preosjetljivosti
na lijek)

Takoder prestanite uzimati lijek Rosweru i odmah se javite ljekaru ako imate:

rijetko doveli do oSte¢enja miSic¢a potencijalno opasnog za zivot, poznatog kao rabdomioliza.
puknuce misica.

sindrom nalik lupusnoj bolesti (ukljuCujuci osip, poremecaje zglobova i ucinke na krvne
stanice).

Druge moguce nuspojave povezane s lijekom Roswerom:
Ceste moguce nuspojave:

glavobolja

bol u trbuhu

zatvor

mucnina

osjecaj slabosti

vrtoglavica

povecanje koli¢ine bjelanevina u mokraéi - one se uglavhom same od sebe vracaju na
normalu, bez prekidanja uzimanja Roswera tableta (samo Roswera 40 mg)

Secerna bolest. Veca je vjerovatnoc¢a za ovo ako imate visoke razine Secera i masti u krvi,
prekomjernu tjelesnu tezinu i visoki krvni pritisak. Vas lijekar ¢e Vas pazljivo nadzirati dok
uzimate ovaj lijek.

Manje Ceste nuspojave:

osip, svrbez ili druge reakcije na kozi.
povecanje koli€ine bjelancevina u mokraci - one se obi¢no same od sebe vrate na normalu
bez prekida uzimanja Roswera tableta (samo Roswera 5 - 20 mg).

Rijetke nuspojave:

jake alergijske reakcije - znakovi ukljuCuju oticanje lica, usana, jezika i/ili grla teSkoc¢e u
gutanju i disanju, jaki svrbez koze (s pristi¢ima). Mislite li da imate alergijsku reakciju, prekinite
uzimati lijek Rosweru i odmah potrazite liekarsku pomo¢.

oStecenje misi¢a kod odraslih - iz opreza prestanite uzimati lijek Rosweru i odmah se javite
biste ocekivali.

jake bolove u trbuhu (upaljena gusteraca).

povecanje jetrenih enzima u krvi.

pojavljivanje krvarenja ili modrica lakSe nego obi¢no zbog niske razine krvnih plocica.

Veoma rijetke nuspojave:
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- zutica (zuta boja koze i ociju)

- hepatitis (upaljena jetra)

- tragovi krvi u mokraci

- o8teéenje zivaca u nogama i rukama (kao 3to je utrnulost)

- boluzglobu

- gubitak pamc¢enja

- povecanje dojki u muskaraca (ginekomastija).

Nuspojave nepoznate ucestalosti, koje se mogu ukljuciti:

- dijareja (rijetka stolica)

- kasalj

- kratki dah

- edem (oticanje)

- poremecaji spavanja, uklju¢ujuci nesanicu i noéne more

- seksualne teSkoce

- depresija

- teSkoce s disanjem, ukljuCujuci stalni kasalj i/ili kratkocu disanja ili groznicu

- ozljeda tetiva

- miSi¢na slabost koja je dugotrajna

- miastenija gravis (bolest koja uzrokuje op¢u slabost miSi¢a, uklju€ujuc¢i u nekim sluc¢ajevima
miSice koji se koriste pri disanju)

- okularna miastenija (bolest koja uzrokuje slabost o&nog misica).
Obratite se svom ljekaru ako primijetite slabost u rukama ili nogama koja se pogorSava nakon
razdoblja aktivnosti, dvostruku sliku ili spustanje o¢nih kapaka, otezano gutanje ili nedostatak
zraka.

Prijavijivanje sumnje na nezeljena dejstva lijeka

U slucaju bilo kakvih nezeljenih reakcija nakon primjene lijeka, potrebno je obavijestiti Vadeg ljekara ili
farmaceuta. Ovo podrazumijeva sve moguce nezeljene reakcije koje nisu navedene u ovom uputstvu
o lijeku, kao i one koje jesu.

5. KAKO CUVATI ROSWERU?

Rosweru morate ¢uvati izvan dohvata i pogleda djece.

Cuvati na temperaturi do 30°C.

Cuvaijte je u originalnoj ambalazi zbog zastite od svjetla.

Rok trajanja lijeka je 3 godine od datuma proizvodnje.

Roswera se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na pakovaniju.

Rok trajanja se odnosi se zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijek se ne smije baciti u otpadne vode ili medu kuéni otpad. Pitajte farmaceuta kako ukloniti lijek koji
viSe ne trebate. Takvi postupci pomoci ¢e zastiti okolia.

6. DODATNE INFORMACIJE

Sta Roswera sadrzi ?

Aktivna supstanca je rosuvastatin. Svaka filmom oblozena tableta sadrzi 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg,
30 mg ili 40 mg rosuvastatina (kao rosuvastatin kalcij).

Ostali sastojci su: laktoza, mikrokristalna celuloza, krospovidon, magnezij-stearat i bezvodni koloidni
silicij-dioksid u jezgri tablete te laktoza monohidrat, titan-dioksid (E171), makrogol 6000 i baziCni
butilirani metakrilat kopolimer u film-ovojnici.

Kako Roswera izgleda i sadrZaj pakovanja?

5 mg filmom oblozene tablete: bijele, okrugle, lagano bikonveksne, flmom oblozene tablete zaobljenih
rubova i s urezanim brojem 5 na jednoj strani.

10 mg filmom obloZzene tablete: bijele, okrugle, lagano bikonveksne, filmom obloZzene tablete
zaobljenih rubova i s urezanim brojem 10 na jednoj strani.

15 mg filmom oblozene tablete: bijele, okrugle, lagano bikonveksne, filmom oblozene tablete
zaobljenih rubova i s urezanom brojkom 15 na jednoj strani.

20 mg filmom obloZene tablete: bijele, okrugle, flmom obloZene tablete zaobljenih rubova.

30 mg filmom oblozene tablete: bijele, bikonveksne, tablete u obliku kapsule, sa zarezom na obe
strane. Linija zareza nije namijenjena da olak3a lomljenje tablete zbog lak$eg gutanja ili zbog dijeljenja
tablete na jednake polovine.

40 mg filmom oblozene tablete: bijele, bikonveksne, oblika kapsule, filmom oblozene tablete.

Filmom oblozene tablete od 5 mg, 10 mg, 20 mg i 30 mg su dostupne u blisterima po 10 tableta , a
svaka kutija sadrzi ukupno 30 tableta.

Odobreno
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Filmom oblozene tablete od 40 mg su dostupne u blisterima po 7 tableta ili 10 tableta, a svaka kutija
sadrzi ukupno 28 tableta ili 30 tableta.

Filmom oblozene tablete od 15 mg su dostupne u blisterima po 14 tableta ili 10 tableta, a svaka kutija
sadrzi ukupno 28 ili 30 tableta.

Rezim izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na ljekarski recept.

PROIZVOPAC
KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Republika Slovenija

PROIZVOPAC GOTOVOG LIJEKA
KRKA, d.d., Novo mesto
SmarjeSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Republika Slovenija

NOSILAC DOZVOLE ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
Krka Farma d.o.o0. Sarajevo
Dzemala Bijedi¢ca 125A, BiH

DATUM | BROJ DOZVOLE ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

DATUM | BROJ DOZVOLE ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Filmom oblozena tableta 5 mg x 30: 04-07.3-2-5045/20 od 12.03.2021.

Filmom oblozena tableta 10 mg x 30: 04-07.3-2-5046/20 od 12.03.2021.
Filmom oblozZena tableta 15 mg x 28: 04-07.3-2-6784/22 od 07.03.2024.
Filmom oblozena tableta 15 mg x 30: 04-07.3-2-5364/20 od 12.03.2021.
Filmom oblozena tableta 20 mg x 30: 04-07.3-2-5049/20 od 12.03.2021.
Filmom oblozena tableta 30 mg x 30: 04-07.3-2-5365/20 od 12.03.2021.
Filmom oblozena tableta 40 mg x 28: 04-07.3-2-5050/20 od 12.03.2021.
Filmom oblozena tableta 40 mg x 30: 04-07.3-2-5051/20 od 12.03.2021.

DATUM ZADNJE REVIZIJE : 10.02.2026.

Odobreno
ALMBIH
10.2.2026.



