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FLETUDHEZIM: INFORMATA PER PERDORUESIN

Roswera® 5 mg film tableta té mbéshtjellura

Roswera®10 mg film tableta té mbéshtjellura

Roswera® 15 mg film tableta té mbéshtjellura

Roswera® 20 mg film tableta té mbéshtjellura

Roswera® 30 mg film tableta té mbéshtjellura

Roswera® 40 mg film tableta té mbéshtjellura
Rosuvastatin

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 €shté pérshkruar pér ju. Mos ua jepni ate té tjeréve. Mund t’u b&j€ dém atyre edhe nése
simptomat i kan€ té njejta me tuajat.

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

Né kété fletudhézim:

1. Cka éshté Roswera dhe pér se pérdoret
2. Para se té merrni Roswera

3. Si t€ merrni Roswera

4, Efektet e mundshme anésore

5. Si ta ruani Roswera

6. Informata shtesé

1. CKA ESHTE ROSWERA DHE PiR SE PERDORET
Roswera i takon grupit té barnave t€ quajtura statina.

Roswera jepet né rastet e méposhtme:

- Keni nivel té larté té kolesterolit. Kjo do t€ thot€ € ju mund t€ jeni né rrezik nga sulmi né
zemér apo né tru. Roswera pérdoret te té rriturit, adoleshentét dhe fémijét e moshés 6 vjecare
apo mé shumé pér trajtimin e kolesterolit t& larté.

Ju kané késhilluar té merrni statina, pér shkak se dieta dhe ushtrimet nuk kané gen¢ té
mjaftueshme pér té kontrolluar nivelin e kolesterolit. Ju duhet té vazhdoni me dieté pér uljen e
kolesterolit dhe ushtrime gjaté marrjes sé Roswera.

ose
- Keni faktoré t€ tjeré té cilét rrisin rrezikun e sulmit né zemér ose goditjes n€ tru apo probleme
té ngjashme shéndetésore.

Sulmi né€ zemér ose goditja né tru apo problemet tjera mund té€ shkaktohen nga sémundja e
quajtur ateroskleroza. Ateroskleroza éshté grumbullimi i materieve yndyrore né arterie.

Pse éshté e réndésishme pér té vazhduar marrjen e Roswera?
Roswera pérdoret pér t€ pé€rmirsuar nivelin e substancave yndyrore né gjak t€ quajtura lipide, prej t&
cilave mé i shpeshti &shté kolesteroli.

Né gjak gjenden lloje t€ ndryshme té kolesterolit — kolesteroli i “keq” (LDL-C, kolesteroli lipoprotein
me densitet t€ ulét) dhe kolesteroli i “miré” (HDL-C, kolesteroli lipoprotein me densitet t& larté).
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- Roswera mund té zvogé€loj€ kolesterolin e “keq” dhe té rris€ kolesterolin e “miré”.
- Ky bar funksionon duke frenuar prodhimin nga trupi juaj t€ kolesterolit “t€ keq” dhe duke
pérmirésuar aftésiné e trupit tuaj pér t€ larguar kolesterolin e “keq” nga gjaku juaj.

Né shumicén e njerézve, niveli i larté i kolesterolit nuk ndikon né€ ményrén se si ata ndihen, sepse nuk
ka asnjé simptomé. Megjithaté, né qofté se nuk trajtohet, depozitat yndyrore mund t€ grumbullohen né
muret e enéve t€ gjakut duke shkaktuar ngushtimin e tyre.

Ndonjéheré€, kéto ené té gjakut t&€ ngushtuara mund t€ bllokohen me ¢’rast mund té nd€rpritet furnizimi
me gjak i zemrés ose trurit duke ¢uar né sulm té€ zemrés ose goditje né tru. Nése e pérmir€soni nivelin e
kolesterolit ju mund t€ zvogéloni rrezikun e sulmit né zemér ose goditjes né tru.

Ju duhet té vazhdoni marrjen e Roswera edhe nése niveli i kolesterolit €shté n€ nivel t& duhur, pér
shkakun se parandalon qé niveli i kolesterolit té rritet pérséri duke shkaktuar formimin e depozitave
yndyrore. Sidoqofté, ju duhet té ndérprisni marrjen e barit nése mjeku juaj u thot€ € t€ veproni né até
ményré, apo nése keni mbetur shtatzéné.

Ju duhet t€ vazhdoni me dietén tuaj pér uljen e kolesterolit dhe t€ ushtroni derisa jeni duke marré
Roswera.

2. PARA SE TE MERRNI ROSWERA

Mos merrni Roswera:
- Nése jeni alergjik né rosuvastatin apo n€ ndonjérin nga pérbérésit tjeré té kétij bari (t€ listuar né
seksionin 6)

-Nése jeni shtatzéné€ ose ushgeni me gji foshnjen;nése mbeteni shtatzén€ gjat€ marrjes s€ Roswera
ndérpreni marrjen menjéheré dhe njoftoni mjekun; femrat duhet ti shmangen shtatzénis€ gjaté
marrjes sé Roswera duke pérdorur kontraceptiv t€ pérshtatshém

-Nése keni sémundje t€ mélcisé

-Nése keni probleme té rénda me veshka

-Nése keni dhimbje t€ pérs€ritur dhe té pashpjeguar t€ muskujve

-Nése merrni ciklosporing (e pérdorur, p.sh. pas transplatimit t€ organeve)

Nése keni (ose nése dyshoni se keni) ndonjé nga kéto efekte, informojeni mjekun.

Gjithashtu, mos merrni Roswera 30 mg ose 40 mg (doza mé e larté):
- Né&se keni probleme t€ lehta té veshkave (n€se dyshoni, kontaktoni mjekun)
- Né&se gjéndra tiroide e juaj nuk funksionon si duhet
- Nése pacienti €shté mé pak se 18 vjecar: tableta Roswera 30 mg dhe 40 mg nuk jané té
pérshtatshme pér pérdorim te fémijét dhe adoleshentét nén moshén 18 vjecare
- Né&se keni dhimbje té pérséritur dhe té pashpjeguar t€ muskujve, keni histori personale ose
familjare me probleme t&€ muskujve, apo histori paraprake me probleme t€ muskujve gjaté
marrjes sé barnave tjera pér ulje t€ kolesterolit
- Né&se rregulisht konsumoni shumé alkohol
- N&se jeni me origjiné Aziatike (si Japonez, Kinez, Filipin, Vietnamez, Korean dhe Indian)
- Nése merrni barna tjera t€ quajtura fibrate pér t€ ulur kolesterolin
Nése keni (ose nése dyshoni se keni) ndonjé nga kéto efekte, informojeni mjekun.

Tregoni kujdes té vecanté me Roswera
Bisedoni me mjekun apo farmacistin para se t€ merrni Roswera.
- Né&se keni probleme me veshka
- Né&se keni probleme me mélgi
- Nése keni dhimbje t& pérséritur dhe té pashpjeguar t€ muskujve, keni histori personale ose
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familjare me probleme t€ muskujve, apo histori paraprake me probleme t€ muskujve gjaté
marrjes s€ barnave tjera pér ulje t€ kolesterolit, e posacérisht nése nuk ndiheni miré€ ose nése
keni temperaturé

- Nése rregullisht konsumoni shumé alkool

- Nése gjéndra tiroide e juaj nuk funksionon si duhet

- Né&se merrni barna tjera té quajtura fibrate pér t€ ulur kolesterolin;ju lutem lexojeni kété
fletéudhézim me kujdes edhe nése keni marré mé paré€ barna tjera pér uljen e kolesterolit

- Nése merrni barna pér té luftuar infeksionin HIV ritonavir bashké me lopinavir dhe/ose
atazanavir, ju lutem shikoni seksionin “Marrja e barnave tjera”

- Né&se jeni mbi moshén 70 vje¢ (mjeku juaj duhet t€ zgjedhé dozén e duhur fillestare t€ Roswera
g€ ju pérshtatet juve)

- Nése keni démtim t€ rénd respirator

- N&se jeni me origjiné Aziatike -si Japonez, Kinez, Filipin, Vietnamez, Korean dhe Indian
(Eshté e nevojshme qé mjeku juaj t& pércaktojé dozén fillestare t& Roswera té pérshtatshme pér
ju)

- Nése jeni duke marré apo keni marré n€ 7 dit€t e fundit barin e quajtur acidi fusidik (bari pér
infeksion bakterial) né ményré orale apo pérmes injeksionit. Kombinimi i acidit fusidik dhe
Roswera mund té€ ¢ojé né€ probleme t€ rénda me muskuj (rabdomiolizg).

Nése ndonjé nga kéto raste ka t€ béj€ me ju (apo nése nuk jeni té sigurt):
- Mos merrni Roswera 30 mg ose 40 mg (dozén mé té larté) dhe kontrolloni me mjekun ose
farmacistin para se té filloni t¢ merrni Roswera.

Né njé numér t€ vogél té njerézve, statinat mund t€ ndikojné n€ mélgi. Kjo identifikohet me njé analizé
té thjesht€ me ané té té cilit verifikohet niveli i rritur i enzimave t€ mélcisé né gjak. Pér kéte arsye,
mjeku juaj do t€ ju béjé analizat e gjakut (analizat e mélgisé€) para dhe gjaté trajtimit me Roswera.

Pérderisa ju jeni duke marré két€ bar mjeku juaj do té pércjellé gjendjen tuaj nga afér n€se keni diabet
apo nése jeni né€ rrezik t€ zhvillimit t& diabetit. Ju keni mundési t€ paraqitjes sé€ diabetit nése keni nivele
té larta té sheqerit dhe yndyrnave n€ gjak, nése jeni n€é mbipeshé dhe keni shtypje té larté té gjakut.

Fémijét dhe adoleshentét
- Nése pacienti éshté nén moshén 6 vjecare: Roswera nuk duhet dhéné fémijéve nén moshén 6
vjecare.
- Nése pacienti éshté nén moshén 18 vjecare: Roswera 30 mg dhe 40 mg tabletat nuk jané t&
pérshtatshme pér pérdorim te fémijét dhe adoleshentét nén moshén 18 vjecare.

Marrja e barnave tjera
Ju lutem tregojini mjekut ose farmacistit tuaj né€se jeni duke marré ose keni marré€ barna té tjera kohéve
té fundit, duke pérfshiré barnat q€ merren pa recetén e mjekut.
Posagérisht, tregoni mjekut tuaj n€se jeni duke marré ndonjé nga barérat né vijim qé pérmbajné:
- ciklosporiné (pérdoret p.sh. pas transplatimit té organeve)
- varfarin ose clopidogrel ose ndonjé bar tjetér qé pérdoret pér hollim té gjakut
- fibratet (si¢ &shté gemfibrozil ose fenofibrat) ose ¢do bar tjet€r g€ pérdoret pér uljen e
kolesterolit (si¢ éshté ezetimib)
- antacidet (g€ pérdoren pér t€ neutralizuar acidin n€ lukth)
- eritromicing (antibiotik)
- kontraceptiv oral (pilula)
- terapi zEvendésuese e hormoneve femrore
- ritonavir bashké me atazanavir, lopinavir dhe/ose tipranavir (qé pérdoret pér té trajtuar
infeksionin me HIV — ju lutem shikoni seksionin “Keni kujdes té veganté me Roswera”)
- regorafenib (p€rdoret pér trajtimin e kancerit)
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- ¢farédo bari g€ pérdoret pér infeksione virale, duke pérfshir€ HIV ose infeksion i hepatitit C,
veté ose né kombinim (shihni seksionin Keni kujdes t€ vecanté me Roswera): ritonavir,
lopinavir, atazanavir, simeprevir, ombitasvir, paritaprevir, dasabuvir, velpatasvir, grazoprevir,
elbasvir, glecaprevir, pibrentasvir.

Nése ju duhet t€ merrni acid fusidik pér t€ trajtuar infeksionin bakterial, do t€ ju duhet qé pérkohésisht
t€ ndérprisni pérdorimin e kétij bari. Mjeku juaj do té ju tregoj€ se kur €shté e sigurt qé€ té€ rifillohet
trajtimi me Roswera. Marrja e Roswera me acid fusidik né raste t€ rralla mund t€ ¢oj€ né ligéshtim t&
muskujve, ndjeshméri té dhimbjeve apo dhimbje (rabdomioliza). Pér mé shumé informata lidhur me
rabdomiolizén, shiko seksionin 4.

Roswera ka mundur t&€ ndryshojé€ efektet e kétyre bar€rave apo kéto baréra kan€ mundur g€ t&
ndryshojné efektet e Roswera.

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

Shtatzénia dhe gjidhénia

Kérkojini késhillé mjekut ose farmacistit para pérdorimit té barnave.

Nése jeni shtatzéné apo duke ushqyer me gji, mendoni se mund t€ jeni shtatzéné€ apo planifikoni t€ keni
nj€ bebe, pyesni mjekun tuaj apo farmacistin pér késhilla para se t€ merrni kété bar.

Nuk duhet té merrni Roswera nése jeni shtatz€né ose gjat€ ushqyerjes me gji. Nése mbeteni shtatzéné
gjaté marrjes s¢ Roswera ndérpreni marrjen menjéheré dhe njoftoni mjekun. Femrat duhet ti
shmangen shtatzg€nisé gjat€ marrjes sé Roswera duke pérdorur kontraceptiv t€ pérshtatshém.

Ngasja dhe pérdorimi i makinerive

Shumé njeréz mund t€ vozisin dhe pérdorin makineri gjaté marrjes s¢ Roswera —nuk ndikon n€ aftésiné
e tyre. Megjithaté, disa njer€z kané marramendje gjaté trajtimit me Roswera. Nése keni marramendje
késhillohuni me mjekun para se t& provoni t€ vozisni apo pérdorni makineri.

Informata té réndésishme pér disa nga pérbérésit e Roswera-s

Roswera pérmban laktoz€. Nése ju keni intoleranc€ ndaj disa sheqernave kontaktoni mjekun para se t&
merrni barin.

Pér listén e ploté t& pérbérésve tjeré, ju lutem shikoni mé poshté “Cka pérmban Roswera dhe Si duket
Roswera dhe pérbérja e paketimit”.

3. SI TE MERRET ROSWERA

Gjithmoné merrni Roswera saktésisht si¢ ju ka udh€zuar mjeku. Duhet té konsultoheni me mjekun ose
farmacistin nése nuk jeni té€ sigurt. Doza e zakonshme &shté:

Dozat e rekomanduara
Nése jeni duke marré Roswera pér nivel té larté té kolesterolit:

Doza fillestare
Doza fillestare e rekomanduar €shté S mg apo 10 mg njé heré né dité, edhe nése keni marré mé paré
doz€ mé té larté té ndonjé statine tjetér. Vendimi i mjekut pér dozén tuaj fillestare do té varet nga:

- niveli i kolesterolit.

- niveli i rrezikut gé ju t€ keni sulm n€ zemér ose goditje né tru.
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- nése keni ndonjé faktor qé€ ju bén mé t€ ndjeshém ndaj efekteve anésore.
Késhillohuni me mjekun apo farmacistin se cila doz¢ fillestare Roswera &shté e pérshtatshme.
Mjeku juaj mund té vendosé t€ ju pérshkruajé dozén mé t€ ulét 5 mg nése:
- nése jeni me origjin€ Aziatike (Japoneze, Kineze, Filipine, Vietnameze, Koreane dhe Indiane),
- jeni mbi moshén 70 vjecare,
- ju keni probleme mesatare me veshka,
- ju keni probleme mesatare me mélgi,
- jeni né rrezik t€ dhimbjeve t€ muskujve (miopati),
- jukeni predispozita gjenetike pér nivele t€ rritura t€ rosuvastatin€s né€ gjak.

Rritja e dozés dhe doza maksimale ditore

Mjeku juaj mund t€ rris€ dozén tuaj deri né maksimumin prej 40 mg né dit€ n€ ményré qé té arrihet
niveli i déshiruar i kolesterolit. Duhet té keté njé pushim prej 4 javéve né mes rregullimit t€ ¢do dozimi.
Doza maksimale ditore e Roswera éshté 40 mg. Eshté vetém pér pacientét me nivel & larté t&
kolesterolit dhe mé rrezikshméri t€ larté t€ sulmeve né zemér dhe goditjes né tru t€ ciléve niveli i larté i
kolesterolit nuk €shté ulur mjaftueshém me dozat t€ uléta t€ Roswera.

Nése jeni duke marré Roswera pér té zvogéluar rrezikun nga sulmet né zemér ose goditjes né tru
apo probleme té ngjashme shéndetésore:

Doza e rekomanduar ditore €shté 20 mg. Megjithaté, mjeku juaj mund t€ vendosé n€ dozé mé té ulét
nése keni ndonjé nga faktorét e pérmendur mé sipér.

Pérdorimi te fémijét dhe adoleshentét e moshés 6-17 vjec

Dozimi te fémijét dhe adoleshentét e moshés prej 6 deri né 17 vjet €shté 5 mg deri 20 mg nj€ heré né
dit€. Doza e zakonshme fillestare €shté 5 mg né€ dit€. Mjeku juaj mund té rrit€ dozén gradualisht pér té
pércaktuar dozén e pérshtatshme té€ barit Roswera pér juve. Doza maksimale e barit Roswera éshté 10
mg ose 20 mg pér fémijét e moshés prej 6 deri n€ 17 vjet varésisht nga gjendja themelore e cila
trajtohet. Merrni dozén nj€ heré né dité. Tabletat Roswera prej 30 mg dhe 40 mg nuk duhet ti marrin
fémijét.

Marrja e tabletave

Tg gélltitet secila tablet€ e ploté me njé€ sasi 1€ngu.

Merreni Roswera njé heré né dité. Mund ta merrni né ¢farédo kohe té dités.
Pérpiquni qé t€ merrni tabletén né té njejté€n kohé ¢do dité.

Viza ndarése pér tabletat prej 30 mg nuk &shté e caktuar pér ndarjen e tabletés.

Kontrollat e rregullta té kolesterolit

Eshté e réndésishme qé té béni kontrolla té rregullta té kolesterolit, pér tu siguruar qé niveli i
kolesterolit ka arritur nivelin e duhur dhe géndron né kété nivel.

Mjeku juaj mund t€ vendosé té rris€ dozén n€ ményré q€ t€ merrni dozén e duhur té Roswera pér ju.

Nése merrni Roswera mé shumé se ¢’duhet

Kontaktoni mjekun ose spitalin mé té afért pér késhillg.

Nése shkoni né spital apo jeni duke u trajtuar pér ndonjé s€émundje tjetér informojeni personelin
mjekésoré se jeni duke u trajtuar me Roswera.

Nése harroni té merrni Roswera
Mos merrni doz€ té dyfishté pér t€ kompenzuar dozén e harruar.
Nése harroni t€ merrni njé dozé, merreni dozén tjetér si zakonisht.

Nése e ndérprisni marrjen e Roswera
Tregoni mjekut tuaj se déshironi t€ ndérpreni marrjen e Roswera. Niveli i kolesterolit mund té rritet
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pérséri nése ndérpreni marrjen ¢ Roswera.

NE rast se keni pyetje t€ métejme lidhur me pérdorimin e kétij produkti, drejtohuni mjekut ose
farmacistit.

4., EFEKTET ANESORE TE MUNDSHME

Sikurse t€ gjitha barnat, Roswera mund t€ shkaktojé efekte an€sore, megjithése jo te t& gjith€ paraqiten
ato.

E réndésishme éshté qé ju t€ jeni t€ vetédijshém se cilat efekte t€ barit mund té jené efekte anésore.
Kéto efekte kryesisht jané t€ lehta dhe largohen pas njé kohe t€ shkurtér.

Ndérprisni marrjen e Roswera dhe kérkoni ndihmé mjekésore menjéheré nése keni ndonjé nga
reaksionet alergjike t&€ méposhtme:
- Vé&shtirési né frymémarrje, me ose pa €njtje t€ fytyres, buzéve, gjuh€s dhe/ose fytit
- Enjtje t& fytyrés, buzéve, gjuhés dhe/ose fytit, t& cilat mund té shkaktojné véshtirési né gélltitje
- Kruarje té rénda té 1€kurés (me fryerje).

Gjithashtu, ndaloni té merrni barin Roswera dhe menjéheré njoftoni mjekun tuaj nése ju
paragqitet:
- Ndonjé dhimbje jo té zakonshme té muskujve e cila zgjaté mé shumé se g€ pritet té zgjasé.
Simptomet e muskujve jané mé t€ shpeshta te fémijét dhe adoleshentét se sa te té rriturit. Si me
statinat e tjera, njé numé&r shumé i voggl i njerézve kané pérjetuar efekte té pakéndshme t&
muskujve dhe kéto kané béré rrall€ efekte potencialisht kércénuese té démtimit t€ muskujve t&
njohur si rabdomiolisis, e cila karakterizohet me dhimbje t& réndé muskujsh, ndjen;jé ligéshtimi
té muskujve dhe ngjyré mé t& mbyllur t€ urinés.
- Sindroma e ngjashme me sémundjen e Lupusit (duke pérfshir€ pugrrat, ¢rregullimet € nyjeve
dhe efektet n€ gelizat e gjakut).
- Ruptura e muskujve.

Efektet anésore té shpeshta té mundshme (mund té preké deri né 1 n€ 10 njeréz):

- Kok&dhimbje

- Dhimbje t& lukthit

- Kapsllek

- Ndjenja e té genurit s€émuré

- Dhimbje t&€ muskujve

- Ndjenjé e lodhjes

- Marramendje

- Ruritje e sasisé s€ proteinave né uriné€ — kjo zakonisht kthehet né normale vetévetiu pa patur
nevojé qé t€ ndérpritet marrja e tabletave Roswera (vetém doza 40 mg).

- Diabeti; kjo ka mé€ shumé t€ ngjaré€ nése keni nivele té larta té sheqernave dhe yndyrave né
gjak, jeni mbipeshé dhe keni presion té larté té gjakut. Mjeku juaj do t’ju monitorojé derisa jeni
duke marré kété bar.

Efekte té mundshme anésore jo té zakonshme (mund té preké deri né 1 n€ 100 njeréz):
- Skugje, kruarje apo reaksione tjera t€ 1ékurés
- Ruritje e sasisé s€ proteinave né uriné — kjo zakonisht kthehet né normale vetévetiu pa patur
nevojé qé t€ ndérpritet marrja e tabletave Roswera (vetém doza 5- 20 mg).

Efekte té mundshme anésore, té rralla (mund té preké deri né 1 né 1,000 njeréz):
- Numér i zvogéluar i trombociteve, g€ mund té rrisin tendencén pér mavijosje apo gjakderdhje
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- Reaksione t€ rénda hipersenzitiviteti shenjat pérfshijné €njtje té fytyres, buzéve, gjuh€s dhe/ose
fytit, véshtirési né€ gélltitje dhe frymémarrje, kruarje t€ rénda t€ 1€kurés (me fryerje); nése
mendoni se Keni reaksion alergjik, atéheré ndérpreni marrjen e Roswera dhe kérkoni
ndihmén mjekésore menjéheré

- Démtim i muskujve te t€ rriturit — si parandalim, ndérprisni marrjen e Roswera dhe
menjéheré kontaktoni mjekun nése keni dhimbje jo té zakonshme té muskujve té cilat
zgjasin mé shume se sa qé pritet

- Dhimbje té rénda t€ stomakut (inflamacion i pankreasit)

- Rritje e enzimave té mélcis€ né gjak.

Efektet té mundshme anésore, shumé té rralla (mund t€ preké deri né€ 1 né 10,000 njeréz):
- Verdhéza (zverdhje té 1€kurés dhe syve)
- Hepeatitis (inflamacion i mélgis€)
- Gjurmé té gjakut n€ uriné
- Démtim i nervave t& kémbéve dhe duarve (té tilla si mpirje)
- Dhimbje té nyjeve
- Humbje e memories
- Gjinekomastia (rritja e gjoksit te meshkujt).

Efektet anésore té shpeshtésisé sé panjohur shpeshtésia e té cilave nuk mund té vlerésohet nga té
dhénat né dispozicion:

- Diarrea (barkqitje)

- Sindromi Stevens-Johnson (fluska né€ l€kuré, gojé, sy, dhe gjenitale)

- Koll¢

- Frymé&marrje e véshtirésuar

- Edemé (€njtje)

- Crregullime t€ gjumit, pérfshir€ pagjumésiné dhe shqetésime né gjumé

- Vé&shtirési seksuale

- Depresion

- Probleme me frymémarrje, pérfshiré kollén e vazhdueshme dhe/ose frymémarrje e shkurtuar

ose temperaturé
- Léndim i tetivave
- Ligéshtim i muskujve qé €shté i vazhdueshém.

Raportimi i efekteve anésore

Nése ndonjé efekt anésor pérkeqésohet, ose nése véreni ndonjé efekt anésor g€ nuk pérfshihet né kété
fletudhézim, ju lutemi njoftojeni mjekun ose farmacistin tuaj. Duke raportuar efektet anésore ju
ndihmoni né€ sigurimin e mé shumé t€ dhénave rreth sigurisé€ sé€ kétij bari. Ju mund t€ raportoni efektet
anésore edhe drejtpérdrejté né Agjenciné pér Produkte dhe Pajisje Medicinale té Kosovés (AKPPM):
info@akppm.com

5.  SITE RUHET ROSWERA
Mbajeni larg syve dhe duarve t&€ fémijéve.

Mos e pérdorni 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 né paketim origjinal t€ mbrojtur nga drita.
Nuk kérkohen kushte té veganta té temperaturés pér ruajtje.
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Barnat nuk duhet t€ hidhen né€pérmjet kanalizimit ose mbeturinave t€ shtépis€. 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 Roswera

Substanca aktive €shté: rosuvastatin. 1 film tablet€ e mbéshtjellur pérmban 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg,
30 mg, 40 mg rosuvastatin (si 5,21 mg, 10,42 mg, 15,62 mg, 20,83 mg, 31,25 mg dhe 41,66 mg,
respektivisht, rosuvastatin kalcium).

Pérbérsit e tjer€ jané: laktozé, celulozEé mikrokristaline (E460), krospovidon (E1202), stearat magnezi
(E470b) dhe silicium dioksid koloidal, anhidér (E551) n€ bérthamén e tabletés, dhe laktoz€ monohidrat,
dioksid titani (E171), makrogol 6000 dhe kopolimer i butiluar i metakrilatit, bazik n€ film
mbéshtjellésin e tabletés. Shihni seksionin 2 “Roswera pérmban laktozg”.

Si duket Roswera dhe pérbérja e paketimit

5 mg film tabletat e mbéshtjellura jané me ngjyré t&€ bardhé, formé t€ rrumbullakét dhe lehtésisht
bikonvekse me skaje t€ pjerréta dhe me numrin 5 t€ shénuar né njérén ané.

10 mg film tabletat e mbéshtjellura jan€ me ngjyré té bardhé, formé té rrumbullakét dhe lehtésisht
bikonvekse me skaje t€ pjerréta dhe me numrin 10 té€ shénuar né njérén ané.

15 mg film tabletat e mbéshtjellura jané me ngjyré t€ bardhé, formé t€ rrumbullakét dhe lehtésisht
bikonvekse me skaje t€ pjerréta dhe me numrin 15 t€ shénuar n€ njérén ané.

20 mg film tabletat e mbéshtjellura jané me ngjyré té bardhg, formé té rrumbullakét dhe me skaje t&
pjerréta.

30 mg film tabletat e mbéshtjellura jané me ngjyré t€ bardhé, bikonvekse, formé t€ kapsulés dhe me
vijé ndarése né té€ dy anét.

40 mg film tabletat e mbéshtjellura jané me ngjyré t€ bardhg, bikonvekse dhe formé t&€ kapsulés.

Roswera éshté né dispozicion né kuti me 28 film tableta t€ mbéshtjellura né blistera.

Mbajtési i Autorizimit pér Marketing dhe Prodhuesi
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slloveni

tel: +386 7 331 28 &4,
fax:+386 7 332 27 42
www.krka.si

Ményra e dhénies sé barit
Bari jepet me receté t€ mjekut.

Ky fletudhézim sé fundmi éshté miratuar né
10/2022.
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