UPUTSTVO O LIJEKU

Roswera combi 10 mg/10 mg filmom obloZena tableta
Roswera combi 20 mg/10 mg filmom obloZena tableta
Roswera combi 40 mg/10 mg filmom obloZena tableta

rosuvastatin/ezetimib

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 licno i ne smijete ga davati drugima jer im moze Stetiti Cak i ako imaju
simptome jednake VaSima.

Ako bilo koja nezeljena reakcija postane ozbiljna ili ako opazite bilo koju nezeljenu reakciju koja nije
navedena u ovom uputstvu, obavijestite svog ljekara ili farmaceuta.

Uputstvo o lijeku sadrzi sljedec¢e podatke:

. Sta je Roswera combi i za $ta se koristi?
2. Prije nego pocnete uzimati Rosweru combi
3. Kako uzimati Rosweru combi

4. Moguce nezeljene reakcije
5
6

—

. Kako ¢uvati Rosweru combi?
. Dodatne informacije

1. Sta je Roswera combi i za 3ta se koristi?

Roswera combi sadrzi dvije razliite aktivne supstance. Jedna aktivha supstanca je rosuvastatin, koji
pripada skupini lijekova koja se naziva statini, a druga aktivna supstanca je ezetimib.

Roswera combi snizava razine ukupnog holesterola u krvi, “loSeg” holesterola (LDL holesterola) i
masnih supstanci koje se nazivaju trigliceridi. Osim toga, Roswera combi povec¢ava razine “dobrog”
holesterola (HDL holesterola). HDL holesterol ¢esto se naziva ,korisnim“ holesterolom zato 5to
pomaze u sprjeCavanju nakupljanja Stetnog holesterola u arterijama i Stiti od sr€ane bolesti.

Roswera combi snizava razinu holesterola na dva nacina: smanjuje apsorpciju holesterola u
probavnom sistemu kao i holesterol koji tijelo samo stvara.

Roswera combi primjenjuje se u bolesnika u kojih se razina holesterola ne moze drzati pod kontrolom
samo pomocu dijete za snizavanje holesterola. Tokom uzimanja ovog lijeka nuzno je nastaviti s
dijetom za snizavanje holesterola.

Liekar Vam moze propisati lijek Roswera combi ako ve¢ uzimate rosuvastatin i ezetimib u istim
dozama.

Ako imate sréanu bolest, Roswera combi smanjuje rizik od sr€anog udara, mozdanog udara, hirurSkog
zahvata radi poboljSanja protoka krvi u srce ili hospitalizacije zbog boli u prsnom koSu.

Roswera combi ne pomaze u smanjivanju tezine.

Morate nastaviti uzimati lijek Roswera combi Cak i ako Vam se holesterol smanijio na prikladnu razinu,
zato 3to sprje€ava ponovno poveéanje razine holesterola Sto uzrokuje nakupljanje masnih naslaga.
Medutim, lijek trebate prestati uzimati u slu€aju da Vam tako savjetuje Vas ljekar ili u slu¢aju da
zatrudnite.

2. Prije nego po¢nete uzimati Rosweru combi

Nemojte uzimati lijek Roswera combi

— ako ste alergi¢ni na rosuvastatin/ezetimib ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

— ako ste trudni ili dojite. Ako zatrudnite tokom uzimanja Roswere combi, odmah prekinite s
njegovim uzimanjem i obavijestite svog liekara. Zene tokom uzimanja Roswere combi ne bi trebale
planirati trudnocu i trebale bi se Stititi odgovaraju¢om metodom kontracepcije.

— ako imate neku od bolesti jetre.
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— ako imate teSko naruéenu funkciju bubrega

— ako uzimate kombinaciju lijekova sofosbuwr/velpataswr/voksilaprevir (koristi se za virusnu
infekciju jetre koja se naziva hepatitis C).

— ako uzimate lijek koji se zove ciklosporin (koristi se npr. poslije presadivanja organa).

Ako se bilo 5to od gore navedenog odnosi na Vas (ili sumnjate da se odnosi na Vas), obratite se svom
liekaru.

Osim toga, nemoijte uzimati Rosweru combi 40 mg/10 mg (najviSa doza):
Ako imate umjerene probleme s bubrezima (ako ste u nedoumici, obratite se svom ljekaru).
— Ako vam §titna Zlijezda ne radi kako treba.
- Ako ste imali bilo kakve ponovljene ili neobjaénjive bolove u miéiéima ili bolove u misi¢ima, osobnu

uzimali druge lijekove za snizavanje holesterola.
— Ako redovno pijete velike koli€ine alkohola.
— Ako ste azijskog porijekla (Japanac, Kinez, Filipinac, Vijethamac, Korejanac i Indijac).
— Ako uzimate druge lijekove koji se zovu fibrati za snizavanje holesterola.
— Ako se bilo 5to od gore navedenog odnosi na Vas (ili ste u nedoumici), obratite se svom ljekaru.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom ljekaru ili farmaceutu prije nego uzmete lijek Roswera combi.

— ako imate poteSkoce s bubrezima.

— ako imate poteSkoce s jetrom.

- ako ste |maI| ponavljajuce ili neobjasnjlve bolove u miéic’ima ako ste Vi |I| netko u oblteIJ| |maI|

— ako redovito konzumirate vece koli¢ine alkohola.

— ako Vam §titna Zlijezda ne funkcionira primjereno.

— ako uzimate druge lijekove koji se zovu fibrati radi snizavanja holesterola. Molimo da paZzljivo
procitate ovu uputu, ¢ak i ako ste vec¢ prije uzimali druge lijekove za visoki holesterol.

— ako uzimate lijekove za suzbijanje HIV infekcije, primjerice ritonavir s lopinavirom i/ili atazanavir,
pogledajte “Drugi lijekovi i Roswera combi”.

— ako uzimate ili ako ste u posljednjih 7 dana uzimali lijek s nazivom fusidatna kiselina (lijek za
lijeCenje bakterijskih infekcija) primijenjen kroz usta ili u injekciji. Kombinacija fusidatne kiseline i

— ako imate viSe od 70 godina (Vas$ ljekar mora odrediti dozu Roswere combi kOja je primjerena za
Vas).

— ako imate teSko zatajenje diSnog sistema.

— ako ste porijeklom iz Azije - iz Japana, Kine, Filipina, Vijetnama, Koreje ili Indije. Va$ ¢e ljekar
odrediti dozu tableta Roswere combi koja je primjerena za vas.

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

— ako imate ili ste imali miasteniju (bolest s op¢om slabosti misica, uklju€ujuci u nekim slucajevima
misSi¢e koji se koriste pri disanju) ili okularnu miasteniju (bolest koja uzrokuje slabost o€nog misica)
jer statini ponekad mogu pogorsati stanje ili dovesti do pojave miastenije (vidjeti dio 4.)

Za vrijeme uzimanja lijeka Vas ce ljekar redovito pratiti VaSe stanje ako imate Sec¢ernu bolest ili postoji

opasnost od nastanka Secerne bolesti. Postoji vjerojatnost rizika od razvoja Secerne bolesti ako imate

visoku razinu Secera i masnoca u krvi, ako imate prekomjernu tezinu i imate visok krvni tlak.

Kod malog broja ljudi statini mogu uticati na funkciju jetre. To se moze utvrditi jednostavnim testom

kojim se otkriva poviSena razina jetrenih enzima u krvi. Zbog toga ¢e Vas ljekar obi¢no traziti krvne

pretrage (testiranje funkcije jetre) prije i tokom lijeCenja lijekom Roswera combi.

Ozbiljne kozne reakcije ukljuCuju¢i Stevens-Johnsonov sindrom i reakciju na lijekove s eozinofilijom i
sistemskim simptomima (DRESS) prijavljene su u vezi s lije€enjem rosuvastatinom. Prestanite koristiti
Rosweru combi i odmah potrazite ljekarsku pomo¢ ako primijetite bilo koji od simptoma opisanih u
odjeljku 4.
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Djeca i adolescenti
Ne preporucuje se primjena Roswere combi u djece i adolescenata mladih od 18 godina.

Drugi lijekovi i Roswera combi

Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje

druge lijekove.

Obavuestlte svog ljekara ako uzimate neke od sljedecih lijekova:
ciklosporin (koristi se, primjerice, poslije presadivanja organa),

- varfarin, klopidogrel ili tikagrelor (ili bilo koji drugi lijek protiv zgruSavanja krvi kao Sto su
fenprokumon, acenokumarol ili fluindion),

- fibrati (kao Sto su gemfibrozil i fenofibrat) ili neki drugi lijek koji se koristi za smanjivanje
holesterola (kao §to je ezetimib),

- lijekove protiv probavnih smetnji (koji se koriste za neutraliziranje kiseline u Zelucu),

- eritromicin (antibiotik),

- kontraceptive koji se uzimaju kroz usta (tablete),

- hormonsku nadomjesnu terapiju,

- regorafenib (koristi se za lijeenje 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 sprjeCavanje visokih razina mokraéne kiseline u krvi),

- teriflunomid (koristi se za lijeCenje multiple skleroze),

- leflunomid (koristi se za lijeCenje reumatoidnog artritisa),bilo koje od sljedecih lijekova koji se
koriste za lijeCenje virusnih infekcija, ukljuéuju¢i HIV ili hepatitis C infekciju, same ili u
kombinaciji (pogledajte dio ,Upozorenja i mjere opreza®): ritonavir, lopinavir, atazanavir,
simeprevir, ombitasvir, paritaprevir, dasabuvir, velpatasvir, grazoprevir, elbasvir, glekaprevir,
pibrentasuvir,

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

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

- kolestiramin (lijek za snizavanje holesterola), jer utjeCe na nacin na koji djeluje ezetimib,

- momelotinib (koristi se za lijeCenje mijelofibroze u odraslih s anemijom),

- ako trebate uzimati fusidatnu kiselinu kroz usta za lijeCenje bakterijske infekcije, morat ¢ete
privremeno prestati uzimati ovaj lijek. Vas ¢e Vam ljekar rec¢i kada mozete ponovno sigurno
poéeti uzimati Roswera combi Uzimanje Roswere combi s fusidatnom kiselinom moze u rijetkim

(rabdomioliza). Vise informacija o rabdom|0I|2| procitajte u dijelu 4.

Roswera combi moze promijeniti djelovanje ovih lijekova ili bi oni mogli promijeniti djelovanje Roswere
combi.

Roswera combi s hranom i pi¢em
Mozete uzimati Rosweru combi sa ili bez hrane.

Trudnoéa i dojenje

Nemojte uzimati Rosweru combi ako ste trudni ili dojite. Ako zatrudnite za vrijeme uzimanja Roswere
combia odmah prestanite uzimati lijek i obavijestite svog liekara. Zene tokom uzimanja Roswere combi
ne bi smjele planirati trudnocu i trebale bi se §tititi odgovarajucom metodom kontracepcije.

Obratite se za savjet svom ljekaru ili farmaceutu prije uzimanja bilo kojeg lijeka.

Upravljanje vozilima i masinama

Vecina ljudi moze upravljati vozilima i maSinama dok uzima Rosweru combi, jer on nece uticati na
njihove sposobnosti. Medutim, neki ljudi mogu osjec¢ati omaglicu tokom lije€enja Roswerom combi.
Ako osjec¢ate omaglicu, obratite se svom ljekaru prije voznje ili upravljanja masinama.

Roswera combi sadrzi laktozu i natrij

Ako Vam je liekar rekao da ne podnosite neke Secere, prije nego Sto pocnete uzimati ovaj lijek
posavjetujte se sa svojim ljekarom.

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol natrija (23 mg) po tableti, tj. zanemarive koli€ine natrija.
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3. Kako uzimati Rosweru combi?

Uvijek uzmite ovaj lijek tatno onako kako Vam je rekao ljekar ili farmaceut. Provjerite s ljekarom ili
farmaceutom ako niste sigurni.

- Prije poCetka uzimanja Roswere combi morate biti na prehrani za snizavanje holesterola i
lije€eni rosuvastatinom i ezetimibom u istim dozama. Ovaj lijek nije prikladan za zapocinjanje
lije€enja.

- Trebate nastaviti s prehranom za snizavanje holesterola dok uzimate Rosweru combi.

Preporu¢ena doza je jedna Roswera combi tableta kroz usta jednom dnevno. Mozete ih uzeti u bilo
koje doba dana, uz hranu ili bez nje. Progutajte cijelu tabletu s vodom. Lijek uzimajte uvijek u isto
vrijeme svaki dan.

Primjena u djece i adolescenata
Roswera combi se ne smije Koristiti u djece i adolescenata.

Redovita provjera razine holesterola
Vazno je redovito odlaziti ljekaru na provjeru razine holesterola kako biste bili sigurni da Vam je
holesterol reguliran i odrzan na odgovarajucoj razini.

Ako uzmete vi3e lijeka Roswera combi nego $to ste trebali

Obratite se svom ljekaru ili otidite u najblizu bolnicu.

Ako odete u bolnicu ili se u bolnici lijecite zbog nekog drugog razloga, obavijestite medicinsko osoblje
da uzimate Rosweru.

Ako ste zaboravili uzeti lijek Roswera combi
Ne brinite, samo uzmite sljedec¢u dozu u tacno vrijeme. Nemojte uzimati dvostruku dozu kako biste
nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati lijek Roswera combi
Obavijestite svog liekara ako Zelite prestati koristiti Rosweru combi. Ako prestanete Koristiti Rosweru
combi, razina holesterola se moze ponovno povecati.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se ljekaru ili farmaceutu.
4, Moguée nezeljene reakcije
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nezeljene reakcije iako se one nece javiti kod svakoga.

Vazno je znati koje su moguce nezeljene reakcije. One su obi¢no blage i nestaju nakon kratkog
vremena.

Odmah prestanite uzimati Rosweru combi i potrazite medicinsku pomoé¢:
— ako imate bilo koju od sljedecih alergijskih reakcija:
poteSkoce pri disanju, s ili bez oticanja lica, usana, jezika i/ili grla
— oticanje lica, usana, jezika i/ili grla koje moze otezati gutanje
— teSki svrbez koze (s promjenama na kozi).
— ili ako imate bilo Sto od sljedeceg:
— sindrom nalik lupusnoj bolesti (ukljuCuju¢i osip, poremecaje zglobova i ucinke na krvne
stanice)
— puknuée misi¢a
— Ako primijetite crvenkaste neizdignute, nalik na mete ili kruzne mrlje na trupu, Cesto sa
srediSnjim mjehuri¢éima, ljustenjem koze, ulkusima u ustima, grlu, nosu, genitalijama i o¢ima.
Ovim ozbiljnim koznim osipima mogu prethoditi groznica i simptomi sli¢ni gripi (Stevens-
Johnsonov sindrom).
— Ako primijetite raSireni osip, visoku tjelesnu temperaturu i povecane limfne ¢vorove (DRESS
sindrom ili sindrom preosijetljivosti na lijekove).
Takoder, prestanite uzimati Rosweru combi i odmah se obratite svom ljekaru ako budete imali bilo

mali broj ljudi osjeti neugodne pojave u miSi¢cima Sto rijetko prijede u potencijalno po zivot opasno
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oStecenje misi¢a, koje se naziva rabdomioliza.

Cesto: mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba

glavobolja

bol u zelucu

zatvor

mucnina

osjecaj slabosti

omaglica

povecanje proteina u urinu - razina proteina obi¢no se vra¢a na normalne vrijednosti bez potrebe
za prestankom uzimanja Roswere combi (samo za dozu od 40 mg rosuvastatina)

Secerna bolest. Veca je vjerojatnost za ovo ako imate visoke razine Secera i masti u krvi,
prekomjernu tjelesnu tezinu i visoki krvni tlak. Va$ ljekar ¢e Vas pazljivo nadzirati dok uzimate ovaj
lijek.

poviéene vrijednosti nekih laboratorijskih krvnih pretraga funkcije jetre (transaminaze)

proljev

nadutost

osjec€aj umora

Manje Cesto: mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba

osip, svrbez ili druge reakcije na kozi

povecanje proteina u urinu - razina proteina obi¢no se vra¢a na normalne vrijednosti bez potrebe
za prestankom uzimanja Roswere combi (samo za doze od 5 mg do 20 mg rosuvastatina)
trnci

suha usta

koprivnjaca

bol u ledima

bol u rukamai nogama

oticanje, osobito Saka i stopala

povisene vrijednosti nekih laboratorijskih krvnih pretraga funkcije miSi¢a (kreatin kinaza)
kasalj

poteSkoce s probavom

Zgaravica

bol u zglobovima

gréevi u misi¢cima

bol u vratu

smanjen apetit

bol

bol u prsistu

navale vrucine

visok krvni tlak

Ruetko mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba

teSke alergijske reakcije - znakovi ukljuCuju oticanje lica, usana, jezika i/ili grla, teSko gutanje i
disanje, tesSki svrbez koze (s promjenama na kozi). Ako smatrate da imate alergijsku reakciju,
prestanite uzimati Rosweru combi i odmah potrazite medicinsku pomo¢.

oStecenje miSi¢a u odraslih - kao mjeru opreza prestanite uzimati Rosweru combi i odmah se
obratite svom ljekaru ako budete imali bilo kakvu neuobi€ajenu bol u miSi¢ima koja traje dulje nego
Sto je oCekivano.

jaka bol u trbuhu (upala gusterace)

smanjenje broja krvnih stanica $to moze uzrokovati modrice/krvarenje (trombocitopenija)

Vo rijetko: mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba

zutica (Zuckasta boja koze i ociju)
hepatitis (upala jetre)
tragovi krvi u urinu
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— oStecenje zivaca nogu i ruku (kao $to je primjerice obamrlost)
— gubitak paméenja
— povecanje dojki u muskaraca (ginekomastija)

Nepoznato: uCestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka

— poremecaj spavanja, ukljuuju¢i nesanicu i nocne more

— poremecaj seksualne funkcije

— depresija

— poteSkoce s disanjem, ukljuCujuéi stalni kasalj i/ili nedostatak zraka ili vrucicu

— ozljede tetiva

— mi8i¢na slabost koja je dugotrajna

— tegobe s jetrom

— odignuti crveni osip, ponekad s promjenama u obliku mete (multiformni eritem)

— razgradnja miSic¢a

— zu¢ni kamenci ili upala zuénog mjehura (koja moze uzrokovati bol u trbuhu, mucninu i povrac¢anje)

— miastenija gravis (bolest koja uzrokuje opc¢u slabost miSi¢a, uklju¢ujuci u nekim slu¢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.

Prijavljivanje sumnje na neZeljena dejstva lijeka

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

5. Kako ¢uvati Rosweru combi?
Lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka trajanja navedenog na pakiranju iza oznake EXP.
Rok trajanja odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca. Rok trajanja lijeka je 3 godine od datuma
proizvodnje

Cuvajte na temperaturi do 30 °C u originalnom pakovaniju, zasti¢eno od vlage i svjetla.
Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili ku¢ni otpad. Pitajte svog farmaceuta kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okoliSa.

6. Sadrzaj pakovanja i druge informacije

Sta Roswera combi sadrzi?

- Aktivne supstance su rosuvastatin i ezetimib.
10 mg/10 mg: Jedna filmom oblozena tableta sadrzi 10 mg rosuvastatina (u obliku rosuvastatin
kalcija) i 10 mg ezetimiba.
20 mg/10 mg: Jedna filmom oblozena tableta sadrzi 20 mg rosuvastatina (u obliku rosuvastatin
kalcija) i 10 mg ezetimiba.
40 mg/10 mg: Jedna filmom obloZena tableta sadrzi 40 mg rosuvastatina (u obliku
rosuvastatinkalcija) i 10 mg ezetimiba.

- Drugi sastojci u jezgri tablete su: mikrokristalicna celuloza (E460), laktoza, manitol (E421),
krospovidon vrste A, umrezena karmelozanatrij, magnezijev stearat (E470b), povidon K30,
natrijev laurilsulfat (E487) i koloidni bezvodni silicijev dioksid (E551).

Drugi sastojci u ovojnici tablete su: laktoza hidrat, hipromeloza (E464), titanijev dioksid (E171),
triacetin, Zuti zeljezov oksid (E172) - samo za 10 mg/10 mg i crveni Zeljezov oksid (E172) - samo
za 20 mg/10 mg. Vidjeti dio 2 ,Roswera combi sadrzi laktozu i natrij“.

Kako Roswera combi izgleda i sadrzaj pakovanja?
10 mg/10 mg: Blijedo smeckastozute do blijedo smedezute, okrugle, blago bikonveksne filmom
oblozene tablete (tablete) ukoSenih rubova, s utisnutom oznakom R2 na jednoj strani tablete. Promjer
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tablete: oko 10 mm.

20 mg/10 mg: Blijedo ruzicaste, okrugle, blago bikonveksne filmom oblozene tablete (tablete) ukoSenih
rubova, s utisnutom oznakom R4 na jednoj strani tablete. Promjer tablete: oko 10 mm.

40 mg/10 mg: Blijedo sivkastoljubi¢aste do blijedo sivoljubi¢aste, okrugle, blago bikonveksne filmom
obloZene tablete (tablete) ukoSenih rubova s, s utisnutom oznakom R5 na jednoj strani tablete.
Promijer tablete: oko 10 mm.

Roswera combi je dostupan u blisterima koji sadrze 30 filmom oblozenih tableta, u kutiji.

Rezim izdavanja
Lijek se izdaje uz ljekarski recept.

Proizvodac

KRKA, tovarna zdravil, d.d.

Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Republika Slovenija/

TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stralle 5, 27472 Cuxhaven, Njemacka

Proizvodac¢ gotovog lijeka
KRKA, tovarna zdravil, d.d.
Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Republika Slovenija

Nosilac dozvole za stavljanje lijeka u promet
KRKA FARMA d.o.o. Sarajevo
DzZemala Bijedi¢a 125A, Sarajevo, BIH

Broj i datum dozvole za stavljanje lijeka u promet

Roswera combi filmom oblozene tablete 30 x 10 mg/10 mg: 04-07.3-1-4331/21 od 05.12.2022.
Roswera combi filmom oblozene tablete 30 x 20 mg/10 mg: 04-07.3-1-4332/21 od 05.12.2022.
Roswera combi flmom oblozene tablete 30 x 40 mg/10 mg: 04-07.3-1-1474/22 od 05.12.2022.

Datum revizije : 26.01.2026.

Odobreno
ALMBIH
26.1.2026.



