UPUTSTVO ZA LEK

Co-Atoris, 10 mg/10 mg, film tablete
Co-Atoris, 10 mg/20 mg, film tablete
Co-Atoris, 10 mg/40 mg, film tablete
Co-Atoris, 10 mg/80 mg, film tablete

ezetimib/atorvastatin

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego Sto po¢nete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi
informacije koje su vaZne za Vas.

Uputstvo sacuvajte. MoZze biti potrebno da ga ponovo procitate.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. Moze da im $kodi, ¢ak i kada
imaju iste znake bolesti kao 1 Vi.

Ukoliko Vam se javi bilo koje nezZeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuje 1 bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

A

Sta je lek Co-Atoris i éemu je namenjen

Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek Co-Atoris
Kako se uzima lek Co-Atoris

Moguca nezeljena dejstva

Kako ¢uvati lek Co-Atoris

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije
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1. Sta je lek Co-Atoris i cemu je namenjen

Lek Co-Atoris je lek koji smanjuje povecane vrednosti holesterola. Lek Co-Atoris sadrzi ezetimib i
atorvastatin.

Lek Co-Atoris se koristi kod odraslih za smanjenje vrednosti ukupnog holesterola, ,,loSeg holesterola®
(LDL holesterola) i masnih supstanci koje se nazivaju trigliceridi u krvi. Osim toga, lek Co-Atoris
povecava vrednosti ,,dobrog holesterola® (HDL holesterola).

Lek Co-Atoris deluje na smanjenje vrednosti holesterola na dva na¢ina. Smanjuje resorpciju
holesterola u digestivnom traktu, kao i holesterol koji Va$ organizam stvara.

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

LDL holesterol se Cesto naziva ,,l0§* holesterol zato Sto moze da se nagomila na zidovima arterija i
napravi plak. Vremenom ovo nagomilavanje plaka moze da dovede do suzenja arterija. To suzenje
moze da uspori ili zaustavi protok krvi do vitalnih organa kao Sto su srce i mozak. Ovaj prekid protoka
krvi moze da dovede do sr¢anog ili mozdanog udara.

HDL holesterol se ¢esto naziva ,,dobar* holesterol zato $to doprinosi spreCavanju nagomilavanja loseg
holesterola u arterijama i §titi od oboljenja srca.

Trigliceridi su drugi oblik masnih supstanci u krvi koji mogu da povecaju rizik od srcanih bolesti.

Lek Co-Atoris se koristi kod pacijenata koji ne mogu da reguliSu vrednost holesterola samo promenom
nacina ishrane. Trebalo bi da se pridrzavate rezima ishrane za smanjenje vrednosti holesterola i za
vreme uzimanja ovog leka.

Lek Co-Atoris se koristi kao dodatak rezimu ishrane za smanjenje vrednosti holesterola:

- Ako imate povecane vrednosti holesterola u krvi (primarna hiperholesterolemija [heterozigotna
familijarna i stecena)) ili povec¢ane vrednosti masti u krvi (meSovita hiperlipidemija)
- koje ne mogu na odgovarajuci nacin da se kontroliSu primenom statina;
- 1ikoristili ste statin i ezetimib u odvojenim tabletama.
- Kod naslednih bolesti (homozigotne familijarne hiperlipidinemije) koje povecavaju vrednost
holesterola u krvi. Mozda ¢ete dobiti i drugu terapiju.
- Ako imate bolest srca. Lek Co-Atoris smanjuje rizik od sr€anog udara, mozdanog udara,
hirurskih intervencija za povecanje protoka krvi u srcu ili hospitalizacije zbog bolova u
grudima.

Lek Co-Atoris ne doprinosi smanjenju telesne mase.

2. Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Co-Atoris

Nemojte uzimati lek Co-Atoris:

- ako ste alergi¢ni (preosetljivi) na ezetimib, atorvastatin ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci
ovog leka (navedene u odeljku 6),

- ako imate ili ako ste nekada imali oboljenje koje je uticalo na jetru,

- ako ste imali neke neobjasnjive izmenjene vrednosti testova funkciju jetre iz krvi,

- ako ste Zena u reproduktivnom periodu i ne koristite pouzdanu kontracepciju,

- ako ste trudni, ako pokuSavate da zatrudnite ili ako dojite,

- ako koristite kombinaciju glekaprevir/pibrentasvir za leCenje hepatitisa C.
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Upozorenja i mere opreza

Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego $to uzmete lek Co-Atoris:

- ako ste ranije imali moZzdani udar sa krvarenjem u mozgu ili ako imate male dZepove tecnosti u
mozgu kao posledicu ranijih mozdanih udara,

- ako imate problem sa bubrezima,

- ako imate smanjenu aktivnost Stitaste Zlezde (hipotireoidizam),

- ako ste imali neobjasnjive bolove u misi¢ima ili bolove koji se ponavljaju, kao i probleme sa
misi¢ima ili je neko iz Vase porodice imao probleme sa miSi¢ima,

- ako ste ranije imali probleme sa miSi¢ima tokom terapije drugim lekovima za smanjenje
vrednosti lipida (npr. drugi ,,statini ili ,,fibrati®),

- ako redovno konzumirate prekomerne koli¢ine alkohola,

- ako ste nekada imali oboljenje jetre,

- ako ste stariji od 70 godina,

- ako Vam je lekar ranije rekao da ne podnosite pojedine Secere, obratite se svom lekaru pre nego
Sto pocnete da uzimate ovaj lek,

- ako trenutno uzimate ili ste u poslednjih 7 dana uzimali lek koji se naziva fusidinska kiselina
(lek za terapiju bakterijske infekcije), oralno ili putem injekcije. Kombinacija fusidinske
kiseline i leka Co-Atoris moze da dovede do ozbiljnih problema sa miSi¢ima (rabdomioliza),

- ako trenutno imate ili ako ste ranije imali miasteniju (oboljenje sa opStom slabo$¢u misica koje
u nekim slucajevima ukljucuje i misice koji u€estvuju u procesu disanja) ili okularnu miasteniju
(oboljenje koje prouzrokuje slabost misica oka) zato Sto statini mogu ponekad da pogorsaju ovo
stanje ili da dovedu do pojave miastenije (videti odeljak 4).

Odmah se obratite lekaru ako osetite bol u miSi¢ima, osetljivost ili slabost koje ne moZete da
objasnite dok uzimate lek Co-Atoris. U retkim slucajevima ovi problemi sa miSi¢ima mogu biti
ozbiljni, ukljucujudi i ruptura misica koje dovodi do oSte¢enja bubrega. Poznato je da atorvastatin
izaziva probleme sa miSi¢ima, a zabelezeni su i slu¢ajevi problema sa miSi¢ima tokom primene
ezetimiba.

Takode, obavestite lekara ili farmaceuta ako imate stalni osecaj slabosti miSi¢a. Mogu biti potrebne
dodatne analize i lekovi za dijagnostikovanje i leCenje ovog stanja.

Proverite sa lekarom ili farmaceutom pre nego §to pocnete da uzimate lek Co-Atoris
- ako imate teSku respiratornu slabost.

Ako se bilo §ta od ovoga odnosi na Vas (ili niste sigurni), razgovarajte sa lekarom ili farmaceutom pre
nego $to po¢nete da uzimate lek Co-Atoris zato §to ¢e lekar morati da sprovede analizu krvi pre
otpocinjanja terapije lekom Co-Atoris ili mozda i tokom nje, da bi predvideo rizik od nezeljenih
dejstava u vezi sa miSi¢ima. Poznato je da se rizik od nezeljenih dejstva u vezi sa miSi¢ima, npr.
rabdomiolize, povecava kada se odredeni lekovi uzimaju istovremeno (videti odeljak 2 ,,Drugi lekovi i
lek Co-Atoris®).

Dok uzimate ovaj lek, lekar ¢e Vas pazljivo pratiti ako imate dijabetes (Se¢ernu bolest) ili ako imate
rizik od razvoja Secerne bolesti. Verovatno postoji rizik za razvoj Secerne bolesti ako imate visoke
vrednosti Secera i masti u krvi, ako imate prekomernu telesnu masu i visok krvni pritisak.

Obavestite lekara o svom zdravstvenom stanju, ukljucujuéi i pojavu alergija.

Treba izbegavati kombinovanu primenu leka Co-Atoris i fibrata (lekovi za smanjenje vrednosti
holesterola) zato §to istovremena primena leka Co-Atoris i fibrata nije ispitivana.

Primena kod dece
Primena leka Co-Atoris se ne preporucuje kod dece i adolescenata.
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Drugi lekovi i lek Co-Atoris
Obavestite svog lekara ili farmaceuta ako uzimate ili ste donedavno uzimali ili ¢ete mozda uzimati
bilo koji drugi lek, ukljucujuéi i one koje se nabavljaju bez lekarskog recepta.

Neki lekovi koji mogu da izmene dejstvo leka Co-Atoris ili lek Co-Atoris moZe da izmeni dejstvo

nekih lekova (videti odeljak 3). Ova vrsta interakcije moze da ucini da jedan lek ili oba lek budu manje

efikasni. S druge strane, ona moze da poveca rizik ili ozbiljnost nezeljenih reakcija, ukljucujuéi i

vazno stanje sa oSte¢enjem miSica poznato kao rabdomioliza opisano u odeljku 4:

- ciklosporin (lek koji se Cesto koristi kod pacijenata sa presadenim organom),

- eritromicin, klaritromicin, telitromicin, fusidinska kiselina**, rifampicin (lekovi za terapiju
bakterijskih infekcija),

- ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, flukonazol, posakonazol (lekovi za terapiju gljivi¢nih
infekcija),

- gemfibrozil, drugi fibrati, nikotinska kiselina i derivati nikotinske kiseline, holestipol,
holestiramin (lekovi za regulisanje vrednosti lipida),

- neki blokatori kalcijumskih kanala koji se koriste kod angine ili visokog krvnog pritiska, npr.
amlodipin, diltiazem,

- digoksin, verapamil, amjodaron (lekovi koji reguliSu sr¢ani ritam),

- lekovi koji se koriste u leCenju HIV infekcije, npr. ritonavir, lopinavir, atazanavir, indinavir,
darunavir, kombinacija tipranavir/ritonavir itd. (lekovi za terapiju AIDS-a),

- neki lekovi koji se koriste za leCenje hepatitisa C, npr. telaprevir, boceprevir i kombinacija
elbasvir/grazoprevir,

- daptomicin (lek koji se koristi za leCenje komplikovanih infekcija koZe 1 potkoznog tkiva i
bakteremije).

**Ako treba da preko usta (oralno) koristite fusidinsku kiselinu za le¢enje bakterijske infekcije,
potrebno je da privremeno prekinete sa uzimanjem ovog leka. Lekar ¢e Vam reéi kada bude
bezbedno da ponovo zapo¢nete primenu leka Co-Atoris. Uzimanje leka Co-Atoris sa
fusidinskom Kkiselinom moZe retko da dovede do slabosti, osetljivosti ili bolova u miSi¢ima
(rabdomioliza). ViSe informacija o rabdomiolizi pogledajte u odeljku 4.

- Drugi lekovi za koje se zna da stupaju u interakcije sa lekom Co-Atoris:

- oralni kontraceptivi (lekovi za sprecavanje trudnoce),

- stiripentol (antikonvulzivni lek za terapiju epilepsije),

- cimetidin (lek koji se koristi kod goruSice i pepti¢nih ulkusa),

- fenazon (lek protiv bolova),

- antacidi (Iekovi koji se koriste kod problema sa varenjem, a koji sadrze aluminijum ili
magnezijum),

- varfarin, fenprokumon, acenokumarol ili fluindion (lekovi za sprecavanje stvaranja
krvnih ugrusaka),

- kolhicin (koristi se u lecenju gihta),

- kantarion (Hypericum Perforatum) (lek koji se koristi za leCenje depresije).

Uzimanje leka Co-Atoris sa hranom i pi¢ima i alkoholom
Uputstva za upotrebu leka Co-Atoris vidite u odeljku 3. Imajte u vidu sledece:

Sok od grejpfruta
Nemojte uzimati vise od jedne do dve male ¢aSe soka od grejpfruta dnevno, zato $to velike koli¢ine
ovog soka mogu da izmene dejstvo leka Co-Atoris.

Alkohol
Izbegavajte konzumiranje prevelikih koli¢ina alkohola dok uzimate ovaj lek. Detalje videti u odeljku 2
,Upozorenja i mere opreza‘.
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Trudnodéa i dojenje

Nemojte uzimati lek Co-Atoris ako ste trudni, ako pokuSavate da zatrudnite ili ako mislite da ste
trudni. Nemojte uzimati lek Co-Atoris ako ste u reproduktivnom periodu, osim ako ne koristite
pouzdane mere kontracepcije. Ako ostanete trudni dok uzimate lek Co-Atoris, odmah prestanite da ga
uzimate i obratite se VaSem lekaru.

Nemojte uzimati lek Co-Atoris ako dojite.
Bezbednost primene leka Co-Atoris tokom trudnoce i dojenja jo§ uvek nije dokazana.
Posavetujte se sa lekarom ili farmaceutom pre nego Sto uzmete ovaj lek.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama

Ne ocekuje se da ¢e lek Co-Atoris uticati na sposobnost za upravljanje motornim vozilom ili
rukovanje maSinama. Ipak, treba uzeti u obzir da neki ljudi mogu osetiti vrtoglavicu nakon uzimanju
leka Co-Atoris.

Lek Co-Atoris sadrzi laktozu i natrijum
U slucaju intolerancije na pojedine Secere, obratite se lekaru pre upotrebe ovog leka.
Ovaj lek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrijuma po film tableti, tj. sustinski je ,,bez natrijuma*.

3. Kako se uzima lek Co-Atoris

Lek Co-Atoris uzimajte uvek tacno onako kako Vam je objasnio Va$ lekar. Lekar ¢e odrediti

odgovarajucu jacinu leka za Vas, u zavisnosti od Vase trenutne terapije i licnog statusa rizika. Ako

niste sasvim sigurni, proverite sa svojim lekarom ili farmaceutom.

- Pre nego Sto pocnete sa uzimanjem leka Co-Atoris, trebalo bi da budete na dijeti za smanjenje
vrednosti holesterola u krvi.

- Nastavite sa rezimom ishrane za smanjenje vrednosti holesterola i za vreme uzimanja leka Co-
Atoris.

Posto tableta nema podeonu liniju, ne treba je deliti i treba je progutati celu.

Koliko se leka uzima
Preporucena doza je jedna tableta leka Co-Atoris, oralno, jednom dnevno.

Kada se uzima
Lek Co-Atoris mozete da uzimate u bilo koje doba dana. Moze se uzimati sa hranom ili bez nje.

Ako Vam je lekar propisao lek Co-Atoris zajedno sa holestiraminima ili bilo kojim drugim
sekvestrantima Zzuc¢ne kiseline (lekovi koji se koriste za smanjenje vrednosti holesterola u krvi), trebalo

bi da uzimate lek Co-Atoris najmanje 2 sata pre ili 4 sata posle uzimanja sekvestranta zucne kiseline.

AKko ste uzeli viSe leka Co-Atoris nego Sto treba
Obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

AKko ste zaboravili da uzmete lek Co-Atoris
Nemojte uzimati duplu dozu, samo uzmite uobicajenu koli¢inu leka Co-Atoris u uobicajeno vreme

slede¢eg dana.

Ako imate bilo kakva dodatna pitanja o koris¢enju ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.
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4. Moguca neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod
svih pacijenata koji uzimaju ova;j lek.

Ako Vam se jave neka od sledeéih ozbiljnih neZeljenih dejstava ili simptoma, prestanite da

uzimate ovaj lek i odmah recite svom lekaru ili idite u najbliZu bolnicu:

- ozbiljne alergijske reakcije koje izazivaju oticanje lica, jezika i grla mogu da prouzrokuju velike
poteskoce u disanju,

- ozbiljno oboljenje sa teskim ljustenjem i oticanjem koze, pojava plikova na kozi, ustima, oima
1 genitalijama i poviSenom telesnom temperaturom; osip na kozi sa ruzicasto-crvenim mrljama,
posebno na dlanovima ili tabanima, koje mogu da postanu plikovi,

- slabost misica, osetljivost, bol ili ruptura i crveno-smeda boja urina, narocito ako se
istovremeno ne osecate dobro ili ako imate visoku telesnu temperaturu, to moze biti
prouzrokovano neuobicajenim oStecenjima misSic¢a koja mogu biti zivotno ugrozavajuca i mogu
dovesti do problema sa bubrezima,

- sindrom sli¢an lupusu (ukljucujuéi osip, poremecaje zglobova i dejstva na celije krvi).

Morate se obratiti lekaru $to je pre moguce ako se jave problemi sa neocekivanim ili
neuobicajenim krvarenjem ili modricama, to moze da ukazuje na probleme sa jetrom.

Zabelezena su sledeca Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 od 10 pacijenta koji
uzimaju lek):

- dijareja,

- bolovi u miSi¢ima.

ZabeleZena su slede¢a povremena nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 od 100 pacijenta

koji uzimaju lek):

- grip’

- depresija, problemi sa spavanjem, poremecaj sna,

- vrtoglavica, glavobolja, ose¢anje mravinjanja,

- usporen rad srca,

- naleti vruéine,

- kratak dah,

- bol u stomaku, nadimanje, otezano praznjenje creva, problemi sa varenjem, nadutost, ¢esto
praznjenje creva, zapaljenje Zeluca, mucnina, nelagodnost u stomaku, problemi sa Zelucem,

- akne, koprivnjaca,

- bol u zglobovima, bol u ledima, gréevi u nogama, zamor misica, spazmi ili slabost, bol u
rukama i nogama,

- neuobicajena slabost, umor ili utisak da se ne osecate dobro, oticanje, narocito u zglobovima
(edem),

- povecanje vrednosti odredenih parametara u nekim laboratorijskim testovima funkcije jetre ili
miSica (CK),

- povecanje telesne mase.

Sledeca nezeljena dejstva su zabelezena sa nepoznatom ucestalos¢u (ucestalost se ne moze proceniti

na osnovu dostupnih podataka):

- miastenija gravis (oboljenje koje prouzrokuje opstu slabost misic¢a koje u nekim sluc¢ajevima
ukljucuje misice koji se koriste za disanje),

- okularna miastenija (oboljenje koje prouzrokuje slabost ocnih misica).

Obavestite lekara ako osetite slabost u rukama i nogama koja se pogorsava nakon perioda fizicke
aktivnosti, pojavu duplih slika ili spustanje kapaka, otezano gutanje ili kratak dah.
Osim ovih, zabelezena su i slede¢a nezeljena dejstva kod pacijenata koji su uzimali lek Co-Atoris ili
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tablete ezetimiba ili atorvastatina:

alergijske reakcije, ukljucujuci oticanje lica, usana, jezika i/ili grla, koje mogu da izazovu
poteskoce sa disanjem ili gutanjem (zahtevaju hitno lecenje),

osip na kozi pracen crvenilom, ponekad sa lezijama u obliku mete,

problemi sa jetrom,

kasalj,

gorusica,

smanjen apetit; gubitak apetita,

visok krvni pritisak,

osip na kozi i svrab; alergijske reakcije sa osipom i koprivnjacom,

povreda tetiva,

kamen u zu¢i ili zapaljenje Zucne kese (koji mogu da izazovu bol u stomaku, mucninu,
povracanje),

zapaljenje pankreasa Cesto sa ozbiljnim bolom u stomaku,

smanjenje broja krvnih ¢elija koje moze da izazove stvaranje modrica ili krvarenje
(trombocitopenija),

zapaljenje nosnih kanala, krvarenje iz nosa,

bol u vratu, bol, bol u grudima, bol u grlu,

povecanja i smanjenja vrednosti Secera u krvi (ako imate dijabetes treba da nastavite sa
pazljivim prac¢enjem vrednosti Secera u krvi),

noc¢ne more,

utrnulost ili mravinjanje u prstima na rukama i nogama,

smanjeno osecanje bola ili dodira,

promene cula ukusa, suva usta,

gubitak pamcenja,

zujanje u usima 1/ili glavi, gubitak sluha,

povracanje,

podrigivanje,

opadanje kose,

povisena telesna temperatura,

pozitivni rezultati analiza urina na prisustvo belih krvnih zrnaca,

zamuceni vid, poremecaji vida,

ginekomastija (uvecanje grudi kod muskaraca).

Moguca neZeljena dejstva zabelezena sa primenom nekih statina:

seksualne poteskoce,

depresija,

problemi sa disanjem, ukljucujuci uporan kasalj /ili kratak dah ili poviSenu telesnu temperaturu,
dijabetes — veca je verovatnoca da ¢e se javiti ako imate visoke vrednosti Secera i masti u krvi,
ako ste gojazni i ako imate visok krvni pritisak. Lekar ¢e Vas pratiti dok uzimate ovaj lek,

bol u misi¢ima, osetljivost ili stalnu slabost i narocito ako se istovremeno ne osecate dobro ili
imate visoku telesnu temperaturu koja ne prolazi nakon prekida primene leka Co-Atoris
(nepoznata ucestalost).

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili
farmaceuta. Ovo ukljucuje i svaku mogucu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu.
Prijavljivanjem neZeljenih reakcija moZete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na
nezeljene reakcije mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove 1 medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije(@alims.gov.rs
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5. Kako ¢uvati lek Co-Atoris

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Nemojte koristiti lek Co-Atoris posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljaSnjem i unutrasnjem
pakovanju nakon “Vazi do:”. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog
meseca.

Cuvati u originalnom pakovanju radi zastite od vlage.
Lek ne zahteva posebne temperaturne uslove ¢uvanja.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomo¢i u zastiti zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek Co-Atoris

Aktivne supstance su ezetimib i atorvastatin.

Co-Atoris, 10 mg/10 mg, film tablete

Jedna film tableta sadrzi 10 mg ezetimiba i 10 mg atorvastatina (u obliku atorvastatin-kalcijum,
trihidrata).

Co-Atoris, 10 mg/20 mg, film tablete

Jedna film tableta sadrzi 10 mg ezetimiba i 20 mg atorvastatina (u obliku atorvastatin-kalcijum,
trihidrata).

Co-Atoris, 10 mg/40 mg, film tablete

Jedna film tableta sadrzi 10 mg ezetimiba i 40 mg atorvastatina (u obliku atorvastatin-kalcijum,
trihidrata).

Co-Atoris, 10 mg/80 mg, film tablete

Jedna film tableta sadrzi 10 mg ezetimiba i 80 mg atorvastatina (u obliku atorvastatin-kalcijum,
trihidrata).

Jezgro film tablete: kalcijum-karbonat; celuloza, mikrokristalna; kroskarmeloza-
natrijum; hidroksipropilceluloza, Tip SSL; laktoza, monohidrat; magnezijum-stearat;
manitol; polisorbat 80; povidon K 30; silicijum-dioksid, koloidni, bezvodni; natrijum-
laurilsulfat; natrijum-stearilfumarat; gvozde(Ill)-oksid, zuti (E172).

Film (obloga) tablete:

Co-Atoris, 10 mg/10 mg, film tablete

hipromeloza 6 mPa-s, tip 2910; makrogol 6000; titan-dioksid (E171); talk; gvozde (I11)-
oksid, zuti (E172).

Co-Atoris, 10 mg/20 mg, film tablete

hipromeloza 6 mPa-s, tip 2910; makrogol 6000; titan-dioksid (E171); talk; gvozde (I11)-
oksid, zuti (E172); gvozde (I11I)-oksid, crveni (E172).

Co-Atoris, 10 mg/40 mg, film tablete

hipromeloza 6 mPa-s, tip 2910; makrogol 6000; titan-dioksid (E171); talk; gvozde (I11)-
oksid, crveni (E172).

Co-Atoris, 10 mg/80 mg, film tablete

hipromeloza 6 mPa-s, tip 2910; makrogol 6000; titan-dioksid (E171); talk; gvozde (I11)-
oksid, crveni (E172); gvozde (III)-oksid, crni (E172).
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Kako izgleda lek Co-Atoris i sadrZaj pakovanja

Co-Atoris, 10 mg/10 mg, film tablete
Svetlo zute, ovalne, bikonveksne film tablete sa oznakom A1 na jednoj strani. Dimenzije tablete:
priblizno 13 mm x 6 mm.

Co-Atoris, 10 mg/20 mg, film tablete
Svetlo narandzaste, bikonveksne film tablete u obliku kapsule sa oznakom A2 na jednoj strani.
Dimenzije tablete: priblizno 14 mm x 6 mm.

Co-Atoris, 10 mg/40 mg, film tablete
Svetlo ruZzicaste, ovalne, bikonveksne film tablete sa oznakom A4 na jednoj strani. Dimenzije tablete:
priblizno 17 mm x 8 mm.

Co-Atoris, 10 mg/80 mg, film tablete
Svetlo ljubicaste, ovalne, bikonveksne film tablete sa oznakom A8 na jednoj strani. Dimenzije tablete:
priblizno 19 mm x 9 mm.

Unutras$nje pakovanje je OPA/Al/PVC//Al blister koji sadrzi 10 film tableta.
Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija sa 3 blistera od po 10 film tableta (ukupno 30 film
tableta) 1 Uputstvom za lek.

Nosilac dozvole i proizvodac
Nosilac dozvole:
KRKA-FARMA D.O.0. BEOGRAD, Jurija Gagarina 26/V/11, Beograd

Proizvodac: 5
KRKA D.D., NOVO MESTO, Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Oktobar, 2025.

ReZim izdavanja leka:
Lek se izdaje uz lekarski recept.

Broj i datum dozvole:

Co-Atoris, 10 mg/10 mg, film tablete: 000021664 2024 od 09.10.2025.
Co-Atoris, 10 mg/20 mg, film tablete: 000021720 2024 od 09.10.2025.
Co-Atoris, 10 mg/40 mg film tablete: 000021759 2024 od 09.10.2025.
Co-Atoris, 10 mg/80 mg, film tablete: 000021871 2024 od 09.10.2025.

90d9



