UPUTSTVO ZA LEK

Roxera” Plus, 5 mg/10 mg, film tableta

Roxera” Plus, 10 mg/10 mg, film tableta
Roxera” Plus, 15 mg/10 mg, film tableta
Roxera” Plus, 20 mg/10 mg, film tableta
Roxera” Plus, 40 mg/10 mg, film tableta

rosuvastatin/ezetimib

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to pocnete 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 Skodi, ¢ak i kada imaju
iste znake bolesti kao i Vi.

- Ukoliko Vam se javi bilo koje neZeljeno 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:

Sta je lek Roxera Plus i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Roxera Plus
Kako se uzima lek Roxera Plus

Moguca nezeljena dejstva

Kako cuvati lek Roxera Plus

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

S e
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1. Sta je lek Roxera Plus i ¢emu je namenjen

Lek Roxera Plus sadrzi dve razlicite aktivne supstance u jednoj tableti. Jedna aktivna supstanca je
rosuvastatin i spada u grupu lekova koji se nazivaju statini (inhibitori enzima HMG-CoA reduktaze), a druga
aktivna supstanca je ezetimib.

Lek Roxera Plus se koristi u terapiji:

Primarne hiperholesterolemije (heterozigotne familijarne i nefamilijarne ili homozigotne familijarne
hiperholesterolemije, kod odraslih pacijenata kod kojih je ve¢ postignuta odgovarajuca kontrola holesterola
kombinacijom rosuvastatina i ezetimiba. Lek Roxera Plus takode smanjuje rizik od sr¢anog i mozdanog
udara, hirurskih zahvata kojima se poboljSava protok krvi i hospitalizacije zbog bola u grudnom kosu.

Lek Roxera Plus je lek koji se koristi za regulisanje nivoa masnoc¢a u krvi, koje se nazivaju lipidi, a od kojih
je najces¢i holesterol. Postoje razliite vrste holesterola u krvi tzv. "lo$" holesterol (LDL) i "dobar"
holesterol (HDL). Lek Roxera Plus pomaze u smanjenju nivoa loseg holesterola i povecanju nivoa dobrog
holesterola u organizmu. Lek takode sprecava stvaranje loSeg holesterola i poboljSava sposobnost organizma
da ga ukloni iz krvi.

Lek Roxera Plus deluje na dva nacina u organizmu: smanjuje holesterol koji se resorbuje u digestivnom
traktu, kao 1 holesterol koji proizvodi sam organizam.

Ukoliko imate visok nivo holesterola u krvi to znaci da ste izloZeni povecanom riziku za nastanak
kardiovaskularnih dogadaja, koji za posledicu imaju taloZenje masnih naslaga na zidovima krvnih sudova i
smanjenje protoka krvi. To znaci da ste izloZeni povecanom riziku za nastanak sr¢anog udara, mozdanog
udara ili sa njima povezanim zdravstvenim problemima.

Lek Roxera Plus se koristi kod pacijenata koji ne mogu da kontroliSu nivo holesterola samo dijetom za
smanjenje nivoa holesterola. Tokom uzimanja ovog leka, potrebno je da nastavite sa dijetom za smanjenje
nivoa holesterola, kao i sa fizickim aktivnostima (vezbanjem).

Lek Roxera Plus ne doprinosi smanjenju telesne mase.

Sa uzimanjem leka Roxera Plus treba nastaviti i kada nivo holesterola dostigne normalne vrednosti, jer lek
sprecava ponovno povecanje nivoa holesterola i stvaranje masnih naslaga na zidovima krvnih sudova. Ipak,
terapiju treba prekinuti po savetu lekara ili u slucaju trudnoce.

2. Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Roxera Plus

Lek Roxera Plus ne smete uzimati ukoliko:

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

- ste trudni ili ako dojite bebu. Ako zatrudnite tokom uzimanja lek Roxera Plus, odmah prekinite
terapiju i obratite se lekaru. Zene u reproduktivnom periodu koje uzimaju lek Roxera Plus treba da
koriste odgovarajuce pouzdane metode kontracepcije;

- imate oboljenje jetre;

- imate teske probleme sa bubrezima;

- imate neobjasnjive bolove u misi¢ima ili bolove koji se ponavljaju;

- ukoliko koristite kombinaciju lekova sofosbuvir/velpatasvir/voksilaprevir (koriste se za virusnu
infekciju jetre poznatiju kao hepatitis C);

- uzimate lek koji se zove ciklosporin (lek koji se uzima nakon transplantacije organa).

Ako se bilo §ta od navedenog odnosi na Vas (ili ako ste u nedoumici), ponovo posetite svog lekara.
Osim ovoga, nemojte uzimati lek Roxera Plus od 40 mg/10 mg (najveéa doza) ukoliko:

- imate umerene probleme sa bubrezima (ako ste u nedoumici, pitajte svog lekara);
- imate probleme sa Stitastom zlezdom;
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- ste imali bilo kakve neobjasnjive bolove u misi¢ima ili bolove koji se ponavljaju, probleme sa
misi¢ima u li¢noj ili porodi¢noj anamnezi ili ranije probleme sa miSi¢ima kada ste uzimali druge
lekove za smanjenje holesterola;

- ¢esto konzumirate velike koli¢ine alkohola;

- ste azijskog porekla (japanskog, kineskog, filipinskog, vijetnamskog korejskog ili indijskog) Vas lekar
treba da odredi odgovarajuéu pocetnu dozu leka Roxera Plus za Vas;

- uzimate druge lekove za snizavanje holesterola, koji se zovu fibrati;

- se bilo $ta od ovoga odnosi na Vas (ili ako ste u nedoumici da bi se moglo odnositi na Vas), posetite
ponovo svog lekara.

Upozorenja i mere opreza

Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego $to uzmete lek Roxera Plus ukoliko:

- imate probleme sa bubrezima;

- imate probleme sa jetrom;

- ste imali bilo kakve ucestale i neobjasnjive bolove u misi¢ima ili bolove koji se ponavljaju, probleme
sa miSi¢ima u licnoj ili porodi¢noj anamnezi ili ukoliko ste ranije imali probleme sa miSi¢ima kada ste
uzimali druge lekove za sniZzavanje holesterola. Odmah obavestite svog lekara ako imate neobjasnjive
bolove u miSi¢ima, narocito ako se ne osecate dobro ili imate poviSenu telesnu temperaturu. Takode,
recite svom lekaru ili farmaceutu ukoliko osecate konstantnu slabost u misi¢ima;

- ¢esto konzumirate vece koli¢ine alkohola;

- imate probleme sa Stitastom zlezdom;

- uzimate druge lekove za snizavanje holesterola, koji se zovu fibrati. Pazljivo procitajte ovo uputstvo,
cak 1 ako ste ranije uzimali druge lekove za sniZzavanje nivoa holesterola;

- uzimate lekove za terapiju HIV infekcije, npr. ritonavir sa lopinavirom i/ili atazanavir, pogledajte
odeljak ,,Drugi lekovi i lek Roxera Plus®;

- trenutno uzimate ili ako ste u prethodnih 7 dana uzimali antibiotike koji sadrze fusidinsku kiselinu (lek
koji se koristi kod bakterijske infekcije), oralno ili putem injekcije. Kombinacija fusidinske kiseline 1
leka Roxera Plus moze da dovede do ozbiljnih problema sa misSi¢ima (rabdomioliza);

- ste stariji od 70 godina (zato $to lekar mora da odredi po€etnu dozu leka Roxera Plus koja odgovara
Vasim potrebama);

- imate ozbiljnu respiratornu insuficijenciju (teSko oboljenje disajnih organa);

- ste azijskog porekla japanskog, kineskog, filipinskog, vijetnamskog, korejskog ili indijskog. Lekar
mora da odredi odgovarajucu pocetnu dozu leka Roxera Plus tako da odgovara Vasim potrebama.

Ukoliko se bilo §ta od navedenog odnosi na Vas (ili ako niste sigurni):
- Ne smete uzimati lek Roxera Plus, 40 mg/10 mg (najveca doza) i obavezno se konsultujte sa
lekarom ili farmaceutom pre nego $to po¢nete da uzimate bilo koju dozu leka Roxera Plus.

Dok uzimate ovaj lek, lekar ¢e vas pazljivo pratiti ako imate dijabetes ili ako imate rizik od nastanka
dijabetesa. Rizik za nastanak dijabetesa je ve¢i ako imate povecanu koncentraciju Secera i visok nivo 1 masti
u krvi, ako ste gojazni i ako imate povisen krvni pritisak.

Kod malog broja ljudi statini mogu imati uticaja na jetru. To se moze otkriti jednostavnim testom koji
pokazuje povecane vrednosti enzima jetre u krvi. Zbog toga ¢e lekar, pre i tokom terapije lekom Roxera
Plus preporuciti redovnu kontrolu funkcije jetre (putem testova krvi).

Deca i adolescenti
Primena leka Roxera Plus se ne preporucuje kod dece i adolescenata mladih od 18 godina.

Drugi lekovi i lek Roxera Plus
Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate ili ste donedavno uzimali ili ¢ete mozda uzimati bilo
koje druge lekove ukljucujuéi i one koji se nabavljaju bez lekarskog recepta.

Obavestite svog lekara ako uzimate bilo koji od slede¢ih lekova:

- ciklosporin (lek koji se koristi nakon transplantacije organa);
- varfarin ili klopidogrel (ili bilo koji drugi lek koji se koristi protiv zgruSavanja krvi kao $to su
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fenprokumon, acenokumarol ili fluindion);

- fibrate (kao Sto je gemfibrozil ili fenofibrat) ili bilo koji drugi lek koji se koristi za snizavanje nivoa
holesterola (npr. ezetimib);

- lekove za loSu probavu (lekovi koji se koriste se za neutralizaciju viska Zeludacne kiseline);

- eritromicin (antibiotik);

- oralne kontraceptive (,,antibebi pilule pilule protiv zaceca);

- hormonsku supstitucionu terapiju;

- regorafenib (lek koji se koristi u terapiji kancera)

- antivirusne lekove kao §to su ritonavir sa lopinavirom 1/ili atazanavir ili simeprevir (koriste se za
lecenje infekcija, ukljucujuéi infekcije izazvane virusom HIV-a ili hepatitis C — pogledajte Upozorenja
i mere opreza) lopinavir, ritonavir, atazanavir, sofosbuvir, voksilaprevir, ombitasvir, paritaprevir,
dasabuvir, velpatasvir, grazoprevir, elbasvir, glecaprevir;

- holestiramin (lek koji se koristi za snizavanje nivoa holesterola), zato $to utiCe na dejstvo ezetimiba;

- fibrate (Iekovi koji se koriste za snizavanje nivoa holesterola);

- ako morate oralno da uzimate fusidinsku kiselinu za lecenje bakterijske infekcije, moracete
privremeno da prestanete da uzimate ovaj lek. Lekar ¢e Vam re¢i kada je bezbedno da ponovo pocnete
da uzimate lek Roxera Plus. Uzimanje leka Roxera Plus sa fusidinskom kiselinom moze retko da
dovede do slabosti miSi¢a, osetljivosti ili bola (rabdomioliza). Vise informacija o rabdomiolizi moZete
da vidite u odeljku 4.

Lek Roxera Plus moze da izmeni delovanje ovih lekova ili oni mogu da izmene delovanje leka Roxera Plus.
Uzimanje leka Roxera Plus sa hranom i pi¢ima
Lek Roxera Plus se moze uzimati nezavisno od obroka.

Trudnodéa i dojenje
Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem lekaru ili
farmaceutu za savet pre nego S$to uzmete ovaj lek.

Ne smete uzimati lek Roxera Plus tokom perioda trudnoce i dojenja. Ukoliko zatrudnite tokom terapije
lekom Roxera Plus odmah prestanite da uzimate lek i obratite se lekaru. Zene u reproduktivnom periodu
koje uzimaju lek Roxera Plus treba da koriste odgovaraju¢e pouzdane metode kontracepcije (zastite od
trudnoce).

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama

Vecina osoba moze da upravlja vozilima i rukuje maSinama dok uzima lek Roxera Plus — ne utice na njihove
sposobnosti. Medutim, neki pacijenti mogu imati vrtoglavicu dok su na terapiji lekom Roxera Plus. Ako
osetite vrtoglavicu, posavetujte se sa svojim lekarom u vezi sa obavljanjem aktivnosti kao §to su voznja ili
rukovanje masinama.

Lek Roxera Plus sadrzi laktozu

U slucaju netolerancije na neke od Secera, obratite se Vasem lekaru pre upotrebe ovog leka.

3. Kako se uzima lek Roxera Plus

Uvek uzimajte ovaj lek tacno onako kako Vam je to objasnio Vas lekar ili farmaceut . Ukoliko niste sigurni

proverite sa Vasim lekarom ili farmaceutom.

- Pre zapocinjanja terapije lekom Roxera Plus, trebalo bi da budete na dijeti za smanjenje nivoa
holesterola u krvi. Ovaj lek nije pogodan za zapocinjanje leCenja.

- Ove dijete za smanjenje nivoa holesterola bi se trebalo pridrzavati i tokom uzimanja leka Roxera Plus.

Odluku o tome koja jacina leka ¢e biti propisana za Vas donosi lekar imajuci u obzir:

- ako ste azijskog porekla (japanskog, kineskog, filipinskog, vijetnamskog, korejskog ili indijskog),
- ako imate vise od 70 godina,
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- ako imate umereno ostecenje funkcije bubrega ili jetre,

- ako ste izloZeni riziku od bolova u miSi¢ima (miopatija)

Preporucena doza je jedna tableta leka Roxera Plus, oralno, jednom dnevno. MozZete da je uzmete u bilo koje
doba dana, sa hranom ili bez nje. Progutajte tabletu sa gutljajem vode. Lek uzimajte svakoga dana u isto
vreme.

Pre prelaska na lek Roxera Plus stanje pacijenata mora biti pod kontrolom pomocu utvrdenih doza
monokomponentnih lekova, davanim u isto vreme. Doza leka Roxera Plus mora biti zasnovana na dozama
kombinaciji doza pojedina¢nih komponenti u trenutku prelaska na kombinovanu terapiju.

Lek Roxera Plus nije pogodan za zapoc€injanje terapije. Zapocinjanje terapije ili prilagodavanje doze, ako je
potrebno, mora se vrsiti isklju¢ivo sa monokomponentim lekovima, davanim u isto vreme , a tek nakon
utvrdivanja odgovora na primenjene doze, moguc¢ je prelazak na fiksnu kombinaciju doza odgovarajuce
jacine.

Upotreba leka kod dece i adolescenata
Lek Roxera Plus ne smeju koristiti deca i adolescenti.

Redovne provere holesterola

Veoma je vazno da redovno odlazite kod lekara zbog redovnih kontrola nivoa holesterola, kako biste bili
sigurni da je postignut odgovarajuci efekat terapije i da se nivo holesterola odrzava u okviru normalnih
vrednosti. Lekar moZe odluciti da Vam poveca dozu kako biste uzimali dozu leka koja Vam najvise
odgovara.

AKo ste uzeli viSe leka Roxera Plus nego §to treba

Konsultujte se sa lekarom ili farmaceutom ili se obratite najblizoj zdravstvenoj ustanovi.

Ukoliko treba da idete u bolnicu ili je potrebno da primite neku drugu terapiju, recite drugo stanje, recite
lekaru ili medicinskom osoblju da uzimate lek Roxera Plus.

AKko ste zaboravili da uzmete lek Roxera Plus
Nemojte da brinete, samo uzmite sledecu dozu u predvideno vreme.
Ne uzimajte duplu dozu da biste nadoknadili propustenu dozu.

Ako naglo prestanete da uzimate lek Roxera Plus

U slucaju da Zelite da prestanete da uzimate lek Roxera Plus, posavetujte se sa lekarom. Nakon prestanka
uzimanja leka, moZe do¢i do ponovnog porasta nivoa holesterola.

Ako imate bilo kakva dodatna pitanja u vezi primene ovog leka, obratite se lekaru ili farmaceutu.

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 ovaj lek.

Veoma je vazno da znate da moze doci do sledec¢ih nezeljenih dejstava. Ona su obi¢no blaga i nestaju nakon
kraceg perioda.

Prestanite da uzimate lek Roxera Plus i odmah potrazite medicinsku pomoé, ukoliko se javi neka od
alergijskih reakcija:

- otezano disanje, sa ili bez otoka lica, usana, jezika i/ili grla;
- otok lica, usana, jezika i/ili grla §to moze dovesti do oteZanog gutanja;
- ozbiljan svrab na kozi (sa izdignutim ¢vori¢ima).

ili ako imate bilo $ta od sledeceg:

- sindrom slican lupusu (ukljucuje osip, poremecaje u zglobovima i efekte na krvnim ¢elijama);
- rupturu (prekid) misica.
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Takode, odmah prestanite da uzimate lek Roxera Plus i razgovarajte sa lekarom ako imate
neuobicajene bolove u misi¢ima koji traju duze nego Sto je uobicajeno. Simptomi na mis§i¢ima su ¢es¢i kod
dece i adolescenata nego kod odraslih. Kao i sa drugim statinima, kod veoma malog broja pacijenata su se
javili neprijatni simptomi u misSi¢ima a retko se oni mogu razviti u stanje koje je potencijalno opasno po
zivot, poznato kao rabdomioliza.

U vezi sa rosuvastatinom

Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):

glavobolja;

bol u stomaku;

otezano praznjenje creva (konstipacija);

mucnina;

malaksalost;

vrtoglavica;

povecane vrednosti proteina u urinu — $to se obi¢no reguliSe samo po sebi i ne zahteva prekid terapije
lekom, obi¢no se sama vrati na normalne vrednosti bez prekidanja uzimanja tableta leka Roxera Plus
(samo u slu¢aju uzimanja doze od 40 mg);

dijabetes —(Secerna bolest) uglavnom kod pacijenata kod kojih su vrednosti Se¢era i masnoce
povecane, kod gojaznih pacijenata i kod pacijenata koji imaju poviSen krvni pritisak. Lekar ¢e Vas
pazljivo pratiti dok uzimate ovaj lek;

povecanje u rezultatima laboratorijskih analiza krvi vezanih za funkcionalne testove jetre
(transaminaze);

osetljivost ili slabost miSica;

proliv;

nadimanje;

malaksalost.

Povremena neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):

osip, svrab ili druge reakcije na kozi;

povecane vrednosti proteina u urinu — $to se obicno reguliSe samo po sebi i ne zahteva prekid terapije
lekom Roxera Plus, ve¢ se same vrate na normalne vrednosti (samo kod doza od 5—20 mg);
osec¢aj mravinjanja;

suva usta;

koprivnjaca;

bol u ledima;

slabost misica, bol u rukama i nogama;

neuobicajena osetljivost ili slabost;

povecane vrednosti nekih laboratorijskih testova funkcije misica (kreatin kinaze);
kasalj;

loSe varenje;

gorusica;

bol u zglobovima;

gréevi u misi¢ima;

bolovi u vratu;

smanjen apetit;

bol;

bol u grudima;

naleti vruéine;

visok krvni pritisak.

Retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 1 000 pacijenata koji uzimaju lek):

teska alergijska reakcija — znakovi ukljucuju oticanje lica, usana, jezika i/ili grla, oteZzano gutanje i
disanje, izrazen svrab na kozi (sa izdignutim ¢vori¢ima). Ako mislite da imate alergijsku reakciju,
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prestanite da uzimate lek Roxera Plus i odmah potrazite medicinsku pomoc¢;

- oStecenje miSica kod odraslih — kao predostroznost, prestanite da uzimate lek Roxera Plus i odmah
razgovarajte sa lekarom ako imate bilo kakve neuobi¢ajene bolove u misi¢ima koji traju duze od
ocekivanog;

- jak bol u stomaku (zapaljenje pankreasa);

smanjen broj krvnih plo€ica, §to moze dovesti do stvaranja modrica, krvarenja (trombocitopenija).

Veoma retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 10 000 pacijenata koji uzimaju lek):
- Zutica (zuta prebojenost koze i beonjaca);

- hepatitis (zapaljenje jetre);

- tragovi krvi u urinu;

- oStecenje nerava u nogama i rukama (koja daju osecaj utrnulosti);

- bol u zglobovima;

- gubitak pamcenja;

- uvecanje dojki kod muskaraca (ginekomastija).

Nepoznata ucestalost (ne moZe se proceniti na osnovu dostupnih podataka):

- Steven-Johnson—ov sindrom (teske reakcije na kozi koje mogu ugroziti Zivot pacijenta a ukljucuju
izrazen osip na kozi, koprivnjacu, crvenilo koze koje zahvata celo telo, tezak svrab, plikove, ljustenje i
oticanje koze, zapaljenje mukoznih membrana) i na genitalijama));

- poremecaj sna, ukljucujuéi i nesanicu i noéne more;

- poremecaj seksualne funkcije;

- depresija;

- otezano disanje, ukljucujuci uporan kasalj i/ili kratak dah ili poviSenu telesnu temperaturu;

- povreda tetiva;

- konstantna miSi¢na slabost;

- problemi sa jetrom;

- izdignuti crveni osip iznad nivoa koZe, ponekad sa lezijama u obliku mete (erythema multiforme);

- pucanje miSica;

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

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

5. Kako Cuvati lek Roxera Plus
Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Roxera Plus posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljasnjem i unutraSnjem
pakovanju nakon “Vazi do:”. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Ovaj lek ne zahteva posebne temperaturne uslove ¢uvanja. Cuvati u originalnom pakovanju radi zastite od
svetlosti i vlage.
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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 Roxera Plus
- Aktivne supstance su rosuvastatin i ezetimib.

Roxera Plus, 5 mg/10 mg, film tablete

Jedna film tableta sadrzi 5 mg rosuvastatina u obliku rosuvastatin-kalcijuma i 10 mg ezetimiba.
Roxera Plus, 10 mg/10 mg, film tablete

Jedna film tableta sadrzi 10 mg rosuvastatina u obliku rosuvastatin-kalcijuma i 10 mg ezetimiba.
Roxera Plus, 15 mg/10 mg, film tablete

Jedna film tableta sadrzi 15 mg rosuvastatina u obliku rosuvastatin-kalcijuma i 10 mg ezetimiba.
Roxera Plus, 20 mg/10 mg, film tablete

Jedna film tableta sadrzi 20 mg rosuvastatina u obliku rosuvastatin-kalcijuma i 10 mg ezetimiba.
Roxera Plus, 40 mg/10 mg, film tablete

Jedna film tableta sadrzi 40 mg rosuvastatina u obliku rosuvastatin-kalcijuma i 10 mg ezetimiba.

- Pomoc¢ne supstance:

Roxera Plus, 5 mg/10 mg, film tablete

Jezgro tablete: manitol; kroskarmeloza-natrijum; povidon K30; natrijum-laurilsulfat; silicijum-dioksid,
koloidni, bezvodni; celuloza, mikrokristalna; laktoza; krospovidon tip A; magnezijum-stearat.

Film (obloga) tablete:1aktoza, monohidrat; hipromeloza; titan-dioksid (E171); triacetin.

Roxera Plus, 10 mg/10 mg, film tablete
Jezgro tablete: manitol; kroskarmeloza-natrijum; povidon K30; natrijum-laurilsulfat; silicijum-dioksid,
koloidni, bezvodni; celuloza, mikrokristalna; laktoza; krospovidon tip A; magnezijum-stearat.

Film (obloga) tablete:1aktoza, monohidrat; hipromeloza; titan-dioksid (E171); triacetin; gvozde(IlI)-oksid,
zuti (E172).

Roxera Plus, 15 mg/10 mg, film tablete
Jezgro tablete: manitol; kroskarmeloza-natrijum; povidon K30; natrijum-laurilsulfat; silicijum-dioksid,
koloidni, bezvodni; celuloza, mikrokristalna; laktoza; krospovidon tip A; magnezijum-stearat

Film (obloga) tablete:1aktoza, monohidrat; hipromeloza; titan-dioksid (E171); triacetin; gvozde(IlI)-oksid,
zuti (E172); gvozde(Ill)-oksid crveni (E172).

Roxera Plus, 20 mg/10 mg, film tablete
Jezgro tablete: manitol; kroskarmeloza-natrijum; povidon K30; natrijum-laurilsulfat; silicijum-dioksid,
koloidni, bezvodni; celuloza, mikrokristalna; laktoza; krospovidon tip A; magnezijum-stearat.

Film (obloga) tablete:1aktoza, monohidrat; hipromeloza; titan-dioksid (E171); triacetin; gvozde(IlI)-oksid,
crveni (E172).

Roxera Plus, 40 mg/10 mg, film tablete

Jezgro tablete: manitol; kroskarmeloza-natrijum; povidon K30; natrijum-laurilsulfat; silicijum-dioksid,
koloidni, bezvodni; celuloza, mikrokristalna; laktoza; krospovidon tip A; magnezijum-stearat.

Film (obloga) tablete:1aktoza, monohidrat; hipromeloza; titan-dioksid (E171); triacetin; gvozde(IlI)-oksid,
crveni (E172)

gvozde(Ill)-oksid, crni (E172).

Kako izgleda lek Roxera Plus i sadrzaj pakovanja
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Roxera Plus, 5 mg/10 mg, film tablete

Bele ili belicaste, okrugle, blago bikonveksne film tablete sa zakoSenim ivicama i utisnutom oznakom R1 na
jednoj strani tablete.

Roxera Plus, 10 mg/10 mg, film tablete

Bledo braonkastozute do bledo braon-zute, okrugle, blago bikonveksne film tablete sa zakoSenim ivicama i
utisnutom oznakom R2 na jednoj strani tablete.

Roxera Plus, 15 mg/10 mg, film tablete

Bledo ruzicastonarandZzaste, okrugle, blago bikonveksne film tablete sa zakoSenim ivicama i utisnutom
oznakom R3 na jednoj strani tablete.

Roxera Plus, 20 mg/10 mg, film tablete

Bledo ruzicaste, okrugle, blago bikonveksne film tablete sa zakoSenim ivicama i utisnutom oznakom R4 na
jednoj strani tablete.

Roxera Plus, 40 mg/10 mg, film tablete

Bledo sivkastoljubicaste do bledo sivoljubicaste, okrugle, blago bikonveksne film tablete sa zakoSenim
ivicama i utisnutom oznakom R5 na jednoj strani tablete.

Unutrasnje pakovanje je blister (OPA/AI/PVC//Al) sa 10 film tableta.
Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalaze 3 blistera sa po 10 film tableta (ukupno 30
film tableta) i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvoda¢

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

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

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

Avgust, 2023.

ReZim izdavanja leka:

Lek se izdaje uz lekarski recept.

Broj i datum dozvole:

515-01-02642-18-001 od 02.12.2020  Roxera Plus, film tablete, (5Smg/10mg)
515-01-02644-18-001 od 02.12.2020.  Roxera Plus, film tablete, (10mg/10mg)
515-01-02645-18-001 od 02.12.2020.  Roxera Plus, film tablete, (15mg/10mg)

515-01-02646-18-001 od 02.12.2020.  Roxera Plus, film tablete, (20mg/10mg)
515-01-02649-18-001 od 02.12.2020.  Roxera Plus, film tablete, (40mg/10mg)
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