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FLETUDHEZIM PER PACIENTE

Co-Roswera 40 mg/10 mg film tableta té mbéshtjellura
rosuvastatin/ezetimib

Lexojeni kété fletudhézim té térin me kujdes para se té filloni ta merrni kété bar.

- Ruajeni kété fletudhézim. Mund t’ju duhet ta lexoni pérséri.

- Nése keni pyetje t€ tjera, pyeteni mjekun ose farmacistin tuaj.

- Ky bar éshté pérshkruar pér ju. Mos ua jepni ate t€ tjeréve. Mund t’u b&jé dém atyre edhe nése
simptomat i kan€ t€ njejta me tuajat.

- Nése ndonjé nga efektet anésore pérkeqésohet, ose n€se véreni ndonjé efekt anésor g€ nuk figuron né
két€ fletudhézim, ju lutemi tregojini mjekut ose farmacistit tuaj.

Né kété fletudhézim:

1. Cka €shté Co-Roswera dhe pér se pérdoret
2. Para se té merrni Co-Roswera

3. Si té merrni Co-Roswera

4. Efektet e mundshme anésore

5. Si ta ruani Co-Roswera

6. Informata shtesé

1. CKA ESHTE CO-ROSWERA DHE PER SE PERDORET

Bari Co-Roswera pérmban dy supstanca té ndryshme aktive. Njé supstancé€ aktive sht€ rosuvastatin,
g€ i takon grupit té barnave t€ cilat quhen statine, supstanca tjetér €shté ezetimib.

Bari Co-Roswera zvogé€lon nivelin e kolesterolit t€ pérgjithshém t€ ,,keq (LDL kolesterolit), dhe
supstancave t€ yndyrshme té quajtuara trigliceride n€ gjak. Pérveg késaj, Co-Roswera ngrit nivelin e
kolesterolit t€ ,,miré* (HDL kolesterolit). Kolesteroli HDL shpesh quhet kolesteroli i ,,miré sepse
ndihmon g€ kolesteroli i keq té mos grumbullohet né arterie dhe mbron nga sémundjet e zemrés.

Bari Co-Roswera vepron né zvogélimin e kolesterolit tuaj né dy ményra: zvogélon kolesterolin e
asborbuar né traktin tuaj digjestiv, si dhe kolesterolin t€ cilin trupi juaj e prodhon veté.

Bari Co-Roswera pérdoret pér pacienté té cilét nuk mund t€ kontrollojné nivelin e kolesterolit vetém
me dieté pér uljen e kolesterolit. Duhet té géndroni né dietén pér uljen e kolesterolit deri sa e merrni
kété bar.

Mjeku mund t€ pérshkruajé barin Co-Roswera nése merrni edhe rosuvastatin dhe ezetimib né€ dozg té
njéjté.

Nése keni sémundje t&€ zemrés, bari Co-Roswera zvogélon rrezikun nga sulmi né zemér, sulmi né tru,
operacionet pér rritjen e qarkullimit t€ gjakut né zemér ose hospitalizimin pér shkak t€ dhimbjeve né
gjoks.

Bari Co-Roswera nuk ndihmon né zvogélimin e peshés trupore.

Dubhet té vazhdoni t€ merrni barin Co-Roswera, edhe kur niveli i kolesterolit arrin vlerat normale
sepse parandalon rritjen e sérishme té nivelit té kolesterolit dhe krijimin e shtresave yndyrore né
muret e enéve t€ gjakut. Por, terapia duhet ndérpreré me késhill€ t€ mjekut ose né rast t€ shtatzénisé.

2. PARA SE TE MERRNI CO-ROSWERA

Mos merrni Co-Roswera:
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Nése jeni alergjik (hipersensitiv) n€ rosuvastatin/ezetimib ose ¢farédo supstancé tjetér t&
kétij bari (t€ dhéné né seksionin 6);

Nése jeni shtatzéné ose né gjidhénie. Nése mbeteni shtatzéné gjaté marrjes s€ barit Co-
Roswera, ndérpreni terapiné menjéheré dhe kontaktoni mjekun. Femrat né periudhén
reproduktive té cilat marrin Co-Roswera duhet t€ p€rdorin metoda t&€ pérshtatshme dhe t&€
sigurta kontraceptive;

Nése keni sémundje t€ mélcisé;

Nése keni probleme té rénda me veshkat;

Nése keni dhimbje t€ pashpjegueshme né muskuj ose dhimbje t€ cilat pérsériten;

Nése merrni njé kombinim t€ barnave t€ sofosbuvir / velpatasvir / voxilaprevir (pé€rdoren pér
infeksion viral t€ mélcisé t€ quajtur hepatiti C);

Nése merrni barna t€ cilat quhen ciklosporing (bar i cili merret pas transplantimit t€ organeve).

Nése ¢farédo nga kéto ka t€ b&j€ me juve (ose n€se keni dyshime), konsultoni mjekun péréséri.

Krahas késaj, mos merrni Co-Roswera 40 mg/10 mg (doza mé e larté):
Nése keni probleme té moderuara me veshka (nése keni dyshime, ju lutemi pyesni mjekun tuaj);
Nése gjéndra juaj tiroide nuk funksionon si¢ duhet;
Nése keni pasur ndonjé dhimbje muskulore t& pérs€ritur apo té pashpjegueshme, histori
personale apo familjare t€ problemeve me muskuj apo njé histori t€ mé€parshme t€ problemeve
muskulore kur keni marré€ barna té tjera pér uljen e kolesterolit;
Nése pini rregullisht sasi t€ médha té alkoolit;
Nése jeni me origjiné Aziatike (Japoneze, Kineze, Filipinase, Vietnameze, Koreane dhe
Indiane);
Nése merrni barna té€ tjera t€ quajtura fibrate pér ta ulur kolesterolin;
Nése ndonjéra nga té lartpérmendurat vlen pér ju (ose jeni né dyshim), ju lutemi ta kontaktoni
mjekun tuaj.

Tregoni kujdes té vecanté me Co-Roswera

Konsultoni mjekun tuaj ose farmacistin para se t€ merrni barin Co-Roswera:
Nése keni probleme me veshkat;
Nése keni probleme me mélging;
Nése keni pasur ¢farédo dhimbje t€ pérséritur ose té pasqarueshme né muskuj, probleme me
muskuj n€ anamnezg personale ose familjare ose nése mé herét keni pasur probleme me
muskuj kur keni marré barna pér uljen e kolesterolit. Menjéheré njoftoni mjekun nése keni
dhimbje t€ pasqarueshme né muskuj, posacérisht nése nuk ndjeheni miré ose nése keni
temperaturé t€ rritur. Gjithashtu, njoftoni mjekun ose farmacistin nése ndjeni dobési té
vazhdueshme né muskuj;
Nése shpesh konsumoni sasi té médha t€ alkoolit;
Nése gjéndrra tiroide nuk funksionon si¢ duhet;
Nése merri barna t€ tjera pér uljen e kolesterolit té cilat quhen fibrate. Me kujdes lexoni kété
udhézim, qofté edhe nése mé herét keni marré barna té tjera pér uljen e nivelit té
kolesterolit;
Nése merrni barna pér terapi t€ infeksionit HIV, p.sh. ritonavir me lopinavir dhe/ose
atazanavir, shihni seksionin ,,Marrja e barnave tjera dhe Co-Roswera“;
Nése aktualisht merrni ose nése né 7 ditét e kaluara keni marré barna té cilat pérmbajné acid
fusidinik (bar i cili pérdoret tek infeksionet bakteriale), né ményré orale ose me ané té
injeksionit. Kombinimi i acidit fusidinik dhe barit Co-Roswera mund t€ shkaktojé probleme
serioze me muskujt (rabdomioliza);
Nése jeni mé t€ moshuar se 70 vjeg (sepse mjeku duhet té pércaktojé dozén fillestare té
barit Co-Roswera g€ i pérgjigjet nevojave tuaja);
Nése keni insuficiencé serioze respiratore;
Nése keni prejardhje Aziatike, Japoneze, Kineze, Filipine, Vietnameze, Koreane ose
Indiane. Mjeku duhet té pércaktojé dozén fillestare t&€ pérshtatshme té barit Co-Roswera
ashtu qé ti pérgjigjet nevojave tuaja;
Nése ju €shté zhvilluar ndonjéheré nj€ skugje e réndé e 1€kurés ose qérim té 1€kurés,
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flluska dhe / ose plagé n€ gojé€ pasi keni marré rosuvastatin ose barnat e tjera qé
p€rmbajné rosuvastatin.

Gjaté kohés q€ merrni két€ bar, mjeku do té ju pércjellé me kujdes nése keni diabet ose rrezik t&€ shtuar
nga paraqitja e diabetit. Rreziku nga paragqitja ¢ diabetit &sht€ mé€ i madh nése keni koncentrim té rritur
té sheqerit dhe nivel té€ larté t€ yndyrave né gjak, nése keni mbipeshé dhe nése keni tension té rritur t&
gjakut.

Tek njé numér i vogél i njerézve statinet mund t€ ndikojné né mél¢i. Kjo mund t€ zbulohet me test té
thjesht€ i cili tregon vlerat e rritura t€ enzimeve t&€ mélgisé né gjak. Pér két€ arsye mjeku, para dhe gjaté
terapis€ me barin Co-Roswera do t€ rekomandojé kontrollin e rregullt t€ funksionit t€ mélcisé (me ané
té testeve té€ gjakut).

Jang raportuar reagime serioze té l€kurés duke pérfshir€ sindromén Stevens-Johnson dhe reagime té
barit me eozinofili dhe simtpoma sistemike (DRESS) bashké me trajtimin me barin rosuvastatin.
Ndaloni t€ merrni barin Co-Roswera dhe kérkoni ndihmé mjekésore menjéheré nése vini re simptomat
e pérshkruara né seksionin 4.

Fémijét dhe adoleshentét
Pérdorimi i barit Co-Roswera nuk rekomandohet te fémijét dhe adoleshentét mé té vegjél se 18 vjeg.

Marrja e barnave tjera
Ju lutem tregojini mjekut ose farmacistit tuaj nése jeni duke marré ose keni marré barna té tjera kohéve
té fundit, duke pérfshiré barnat g€ merren pa recetén e mjekut.

Njoftoni mjekun tuaj nése merrni ¢farédo nga barnat né vazhdim:

ciklosporing (bar i cili pérdoret pas transplantit t€ organeve);

varfarinég, klopidogrel ose ticagrelor (ose ¢farédo bari tjetér i cili pérdoret kundér

mpiksjes s€ gjakut si¢ éshté fenprokumoni, acenokumaroli ose fluindioni);

fibratet (si¢ jan€ gemfibrozili ose fenofibrati) ose ¢farérdo bari tjetér i cili pérdoret pér uljen e
nivelit t€ kolesterolit (p.sh. ezetimib);

barna pér tretje t€ véshtirésuar (barna té cilat pérdoren pér neutralizimin e tepricés

sé acidit t€ lukthit);

eritromicing (antibiotik);

kontraceptivé oral (pilula);

terapi hormonale supstituive;

regorafenib (bar i cili pérdoret né terapi pér trajtimin e kancerit);

darolutamid (pérdoret pér trajtimin e kancerit);

ndonjé nga barnat e méposhtme qé pérdoret pér té trajtuar infeksionet virale, pérfshiré
infeksionin HIV ose hepatitin C, vetém ose n€ kombinim (shihni Tregoni kujdes t€ vecanté me
Co-Roswera): ritonavir, lopinavir, atazanavir, sofosbuvir, voksilaprevir, ombitasvir,
paritaprevir, dasabuvir, velpatasvir, grazoprevir, elbasvir, glecaprevir, pibrentasvir;
kolestiramina (bar i cili pérdoret pér uljen e kolesterolit) sepse ndikon né efektin e

ezetimibit;

nése duhet t€ merrni acid fusidinik pér trajtimin e infeksioneve bakteriale, duhet periodikisht t&
merrni két€ bar. Mjeku do té ju sugjeroj€ kur €shté mé e sigurté qé pérséri té filloni t€ merrni
barin Co-Roswera. Marrja e barit Co-Roswera me acid fusidinik mundet rralléheré té shkaktojé
dobési t€ muskujve, dobési ose dhimbje (rabdomioliza). M€ shumé informacione rreth
rabdomiolizés mund t& gjeni né€ seksionin 4.

Efektet e kétyre barnave mund t€ ndryshohen nga Co-Roswera ose ato mund t€ ndryshojné efektet e
Co-Roswera.

Marrja e Co-Roswera me ushqim dhe pije
Bari Co-Roswera mund t€ merret me ose pa ushqim.

Shtatzénia dhe gjidhénia
Keérkojini késhillé mjekut ose farmacistit para pérdorimit té barnave.



(T4 KRKN

Nuk guxoni té merrni barin Co-Roswera gjaté periudhés s¢ shtatzénisé¢ dhe ushqimit me gji. Nése
mbeteni shtatzé€né gjaté terapisé me barin Co-Roswera menjéheré ndaloni té merrni kété bar dhe
konsultoni mjekun. Femrat né periudhén reproduktive t& cilat marrin barin Co-Roswera duhet t&
pérdorin metoda t€ pérshtatshme dhe t€ sigurta kontraceptive (mbrojtje nga shtatzgnia).

Njoftoni mjekun ose farmacistin para se t€ merrni két€ bar.

Ngasja dhe pérdorimi i makinerive

Shumica e personave mund té drejtojné automjete dhe té€ pérdorin makina deri sa marrin barin Co-
Roswera — nuk ndikon né aftésité e tyre. Por, disa pacienté mund t€ kené marramendje deri sa jané
duke marré terapi me barin Co-Roswera. Nése ndjeni marramendje, késhilloni mjekun lidhur me
kryerjen e aktiviteteve si¢ €shté drejtimi i automjeteve dhe pérdorimi i makinave.

Informata té réndésishme pér disa nga pérbérésit e Co-Roswera

Co-Roswera pérmban laktozE dhe natrium.

Nése mjeku ju ka théné se keni intolerancé ndaj disa sheqernave, konsultoni mjekun tuaj para se t&
merrni két€ bar. Ky bar pérmban mé pak se 1 mmol natrium (23 mg) pér tableté, g€ mund té€ thuhet se
né essence €shté ‘pa natrium’.

3. SI TE MERRET CO-ROSWERA

Gjithmoné merrni Co-Roswera saktésisht si¢ ju ka udhézuar mjeku. Duhet té konsultoheni me mjekun
ose farmacistin nése nuk jeni t€ sigurt.

- Para fillimi t€ terapis€ me barin Co-Roswera, duhet t€ jeni né dieté pér uljen e nivelit
té kolesterolit n€ gjak dhe t€ trajtuar me rosuvastatin dhe ezetimib né€ té njé€jtin nivel
té dozimit. Ky bar nuk éshté i pérshtatshém pér fillimin e trajtimit.

- Dietave pér uljen e nivelit t€ kolesterolit duhet t’iu pérmbaheni edhe gjaté marrjes sé
barit Co-Roswera.

Doza e rekomanduar &shté nj€ tableté Co-Roswera né€ dit€, merret né ményré orale. Tabletén mund ta
merrni né€ ¢farédo periudhe gjaté dités, me ose pa ushqim. Tabletén gélltiteni t€ téré me pije ose me
uj€. Tabletén merreni ¢do dit€ né t€ nj&jté€n kohé.

Pérdorimi i barit tek fémijét dhe adoleshentét
Bari Co-Roswera nuk duhet ta marrin fémijét dhe adoleshentét.

Kontrollat e rregullta té kolesterolit

Eshté shumé e réndésishme qé té shkoni te mjeku rregullisht pér shkak té kontrollave té rregullta t&
nivelit t€ kolesterolit pér t€ gené té sigurt se éshté arritur efekti i pérshtatshém i terapis€ dhe qé niveli i
kolesterolit t&€ mbahet né€ kuadér té vlerave normale.

Nése merrni Co-Roswera mé shumeé se ¢’duhet

Konsultoni mjekun tuaj ose drejtohuni tek spitali mé i aférm.

Nése duhet té shkoni né€ spital ose duhet t€ merrni ndonjé terapi tjetér, njoftoni mjekun ose personelin
mjekésor se jeni duke marré Co-Roswera.

Nése harroni té merrni Co-Roswera
Mos u brengosni, vetém merrni dozén e radhés né kohén e caktuar.
Mos merrni doz€ té dyfishté pér ta kompensuar dozén e harruar.

Nése e ndérprisni marrjen e Co-Roswera
N¢ rast se déshironi t€ ndaloni t€ merrni barin Co-Roswera, ké€shillohuni me mjekun. Pas ndérprerjes
s€ marrjes s€ barit Co-Roswera, mund t€ vijé€ deri tek rritja e s€rishme e nivelit t€ kolesterolit.
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NEé rast se keni pyetje t€ métejme lidhur me pérdorimin e kétj produkti, drejtohuni mjekut ose farmacistit.

4. EFEKTET ANESORE TE MUNDSHME

Sikurse t€ gjitha barnat, Co-Roswera mund t€ shkaktojé efekte anésore, megjith€se jo te t€ gjithé
paraqiten ato.

Eshté shumé me réndési qé té dini se mund t&é vijé deri tek kéto efekte anésore. Ato jané zakonisht t&
lehta dhe zhduken pas nj€ periudhe t&€ shkurtér.

Ndaloni té merrni Co-Roswera dhe menjéheré kérkoni ndihmé mjekésore:

Nése ju paraqiten disa nga reagimet alergjike:

- Frymémarrje e véshtirésuar, me ose pa enjtje t€ fytyres, buzéve,gjuhés dhe/ose fytit;

- Enjtje e fytyrés, buzéve, gjuhés dhe/ose fytit g€ mund t€ shkaktojé gélltitje t€ véshtirésuar;
- Kruarje serioze né 1€kuré (me plika).

- Ose nése ju paraqitet ¢farédo nga simptomat né vazhdim:

- Sindroma e ngjashme me lupusin (pérfshin paraqitjen e pucrrave, ¢crregullime n€ nyje dhe
efekte né gelizat e gjakut);

- Rupturé t&€ muskujve;

- Njolla té€ kuge, t€ rrafshéta né formé t€ shenjés s€ shénjestrés, shpesh me plika, qérim i
1€kurés, ulgeré né goj€, né fyt, gjenitale dhe n€ sy. K&to simptoma serioze t€ 1ékurés mund t&
pércillen me temperaturé dhe simptoma t€ ngjashme me gripin (sindroma Stevens-Johnson);

- Pugrra té shpérndara, temperaturé e larté trupore dhe nyje t€ rritura limfatike (DRESS ose
sindroma e ndjeshmérisé ndaj barnave).

Gjithashtu, menjéheré ndaloni té merrni barin Co-Roswera dhe bisedoni me mjekun nése keni:
dhimbje té paspjegueshme né muskuj qé€ zgjatin mé gjaté se sa zakonisht. Si edhe me statinet tjera,
tek nj€ numér i vogél i pacientéve jané paraqitur simptoma t€ pakéndshme né€ muskuj, kurse rralléheré
mund t€ paraqiten né gjendje q€ &shté potencialisht e rrezikshme pér jetén, e njohur si rabdomioliza.

Shpesh: mund t€ paraqiten tek mé s€ shumti 1 nga 10 pacienté
Kokédhimbja
Dhimbje barku
Konstipacion (kapsll€ku)
Ndjenjé e sémundjes
Dhimbje né muskuj
Ndjenjé dobésie
Marramendje
Vlerat e rritura té proteinave né urin- qé zakonisht rregullohen vetvetiu dhe nuk kérkojné
ndérprerje té terapisé Co-Roswera (vet€ém né rast t€ marrjes s€ dozave prej 40 mg rosuvastatin).
Diabeti. Kjo kryesisht ndodh tek pacientét t€ cilét kané vlera té larta té sheqerit dhe yndyrnave
né gjak, nése jeni mbipeshé dhe nése keni tension té larté té gjakut. Mjeku do té ju pércjellé me
kujdes nése merrni kété bar.
Rritje né rezultatet e analizave laboratorike t€ gjakut pér teste funksionale t& mélgisé€
(transaminazat).
Ndjeshméri ose dobési e muskujve
Diarrea
Fryrje
Lodhje.

Periodikisht: mund té paraqitet tek 1 né 100 persona
Pugrra, kruarje ose reagime té tjera né lékuré.
Vlera t€ rritura t€ proteinés né uriné- q€ zakonisht rregullohet vetvetiu dhe nuk kérkon
ndérprerje té terapis€ me barin Co-Roswera (vetém tek dozat prej 5—20 mg rosuvastatin).
Ndjesi shpimi gjilpérash
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Gojé e thaté

Pugcrra

Dhimbje né shpiné

Dobési e muskujve, dhimbje né krahé dhe kémbé
Enjtje, posacérisht né duar dhe né kémbé

Vlera t€ rritura t€ disa testeve laboratorike t€ funksionit t€ muskujve (CK)
Kollitje

Probleme me tretje

Urth

Dhimbje né muskuj

Spazém 1 muskujve

Dhimbje né qafé

Oreks 1 zvogéluar

Dhimbje

Dhimbje né gjoks

Rryma nxehtésie

Tension i lart€ 1 gjakut.

Rrallé: mund té paraqiten tek 1 né 1,000 persona

- Reagime té rénda t€ 1€kurés- shenjat pérfshijné enjtje t€ fytyrés,buzéve, gjuhés dhe/ose fytit,
gélltitje dhe frymémarrje e veshtirésuar, kruarje e shprehur né 1€kuré (me pugrra). Nése
mendoni se keni reagim alergjik, ndaloni té merrni barin Co-Roswera dhe menjéheré
kérkoni ndihmé& mjekésore.

- Démtim i muskujve tek t€ rriturit- si mas€ mbrojtése ndaloni té merrni barin Co-Roswera
dhe menjéheré konsultohuni me mjekun nése keni ¢farédo dhimbje té paspjegueshme né
muskuj t€ cilat zgjatin m& shumé.

- Dhimbje e forté né bark (ndezje e pankreasit).

- Numér i zvogéluar i pllakézave té gjakut, g€ mund té shkaktojé krijimin e mavijosjeve
(trombocitopenia).

Shumé rrallé: mund t€ paraqitet tek 1 né 10,000 persona
Verdhéza (ngjyra e verdhé e 1€kurés dhe bebézés sé syrit)
Hepatiti (ndezje ¢ mélgis€)

Gjurmé gjaku né€ uriné

Démtim i nervave n€ duar dhe né€ kémbé (si¢ éshté mpirja)
Humbje e kujtesés

Rritje e gjinjve tek meshkujt (ginekomastia).

Nuk dihet: frekuenca nuk mund t€ vlerésohet n€ bazg té té dhénave té dipsonueshme
Crregullim i gjumit, duke pérfshiré pagjumésiné dhe ankthin
Disfunksioni seksual
Depresioni
Probleme me frymémarrje, duke pérfshiré kollitjen dhe/ose frymémarrjen e shkurtér ose
temperaturén
Démtim i tetivés
Dobési konstante e muskujve
Probleme me mélgi
Pugrra t€ kuqge, ndonjéheré me lezione né€ formé t€ shénjestrés (eritema multiforme)
Pélcitje e muskujve
Guré né t€mth ose ndezje e fshikézEs sé t€mthit (q€ mund té shkaktojé dhimbje barku, nauze,
vijellje).

Raportimi i efekteve anésore

Nése ju paraqiten ¢farédo efekte anésore, duhet qé pér kété t€ njoftoni mjekun ose farmacistin. Kjo
pérfshiné ¢farédo efekte anésore t€ cilat nuk jan€ dhéné né kété udhézim. Efektet anésore mund ti
raportoni drejtpérdrejt népérmjet sistemit nacional pér raportim. Me raportimin ¢ efekteve anésore
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mund t€ ndihmoni né ofrimin e m& shumé informacioneve rreth sigurisé s€ kétij bari.

Nése ndonjé efekt an€sor pérkeqésohet, ose nése véreni ndonjé efekt an€sor q€ nuk figuron né kété
fletudhézim, ju lutemi njoftojeni mjekun ose farmacistin tuaj.

5. SI TE RUHET CO-ROSWERA
Mbajeni larg syve dhe duarve té fémijéve.

Mos e pérdorni Co-Roswera pas datés s€ skadimit e cila €shté e shénuar né karton pas EXP. Data e
skadimit i referohet dités s€ fundit té atij muaji.

Ruajeni n€ paketim origjinal t€ mbrojtur nga drita dhe lagéshtia.
Ky bar nuk kérkon kushte t& posagme té temperaturés pér ruajtje.

Barnat nuk duhet t€ hidhen népérmjet kanalizimit ose mbeturinave t€ sht€pis€. Pyeteni farmacistin se si
t’1 hidhni barnat g€ nuk ju duhen mé&. Kéto masa do t€ ndihmojné pér ta mbrojtur mjedisin.

6. INFORMATA SHTESE

Cka pérmban Co-Roswera

- Supstancat aktive t€ barit jan€ rosuvastatin dhe ezetimibe.

40 mg/10 mg: 1 film tableté e mbéshtjellur p€rmban 40 mg rosuvastatin (n€ formé té
rosuvastatin kalciumit) dhe 10 mg ezetimib.

- Pérbérésit e tjeré né bérthamén e tabletés jané: celuloza, mikrokristalore, laktoza, manitol
(E421), krospovidon i llojit A, kroskarmeloza natrium, magnez stearat, povidon K30, natrium
laurilsulfat dhe silic, koloid i anhidruar.

Pérbérésit e tjeré né film mbéshtjellje jané: laktoza monohidrat, hipromeloza, titan dioksidi
(E171), triacetin, oksidi i kuq i hekurit (E172) dhe oksidi i zi i hekurit (E172). Shihni seksionin
2 "Co-Roswera pérmban laktozg dhe natrium".

Si duket Co-Roswera dhe pérbérja e paketimit
40 mg/10 mg: Film tableta t€ mbéshtjellura gri né vjollc€ t€ zbehta deri n€ t€ zbeht€ gri né vjollcE, t&
rrumbullakéta, leht€ bikonvekse (tableta) me skaje té pjerréta, me shenjén e gravuar RS né njérén ané

té tabletés. Diametri 1 tabletés: aférsisht 10 mm.

Co-Roswera jané t€ disponueshme né blistera té cilat pérmbajné 30 film tableta t€ mbéshtjellura né
kuti.

Mbajtési i Autorizimit pér Marketing

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeﬁka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slloveni

Prodhuesi
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slloveni
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafie 5, 27472 Cuxhaven, Gjermani

Ky fletudhézim sé fundmi éshté miratuar né
12/2022



