SASKANOTS ZVA 18-07-2023

Lieto$anas instrukcija: informacija pacientam

Rosazimib 5 mg/10 mg apvalkotas tabletes
Rosazimib 10 mg/10 mg apvalkotas tabletes
Rosazimib 15 mg/10 mg apvalkotas tabletes
Rosazimib 20 mg/10 mg apvalkotas tabletes
Rosazimib 40 mg/10 mg apvalkotas tabletes

rosuvastatinum/ezetimibum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.
Saglabajiet So instrukciju. Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.
Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.
Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilveékiem ir lidzigas slimibas pazimes.
Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas art
uz iespg&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat

Kas ir Rosazimib un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Rosazimib lietoSanas
Ka lietot Rosazimib

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Rosazimib

Iepakojuma saturs un cita informacija

S A N

1. Kas ir Rosazimib un kadam noliikam to lieto

Rosazimib satur divas dazadas aktivas vielas. Viena aktiva viela ir rosuvastatins, kas pieder zalu
grupai, ko sauc par stattniem, otra aktiva viela ir ezetimibs.

Rosazimib ir zales, kas samazina kopgja holesterina, "slikta" holesterina (ZBL holesterina) un par
trigliceridiem saukto taukvielu Iimeni asinis. Pie tam, Rosazimib paaugstina ,,lJaba” holesterina (ABL
holesterina) Itmeni. ABL holesterinu biezi sauc par "labo" holesterinu, jo tas palidz noveérst slikta
holesterTna uzkrasanos arterijas un pasarga no sirds slimibam.

Rosazimib darbibas rezultata Jusu holesterina Iimenis tiek samazinats div&jadi: tas samazina
holesterina uzsiikSanos no Jisu gremosSanas sisteémas, ka arT samazina Jusu organisma veidoto

holesterinu.

Rosazimib lieto pacientiem, kuriem holesterina Iimeni nevar kontrol&t tikai ar holesterina Iimeni
pazeminosas di€tas palidzibu. Lietojot §is zales, Jums jaievero holesterina Itmeni pazeminosa diéta.

Jaisu arsts var Jums nozimét Rosazimib, ja Jiis jau lietojat gan rosuvastatinu, gan ezetimibu tada pasa
deva.

Ja Jums ir sirds slimiba, Rosazimib samazina sirsdslekmes, insulta, operacijas, lai palielinatu sirds
asins pliismu, vai ar sapem kritis saistitas hospitalizacijas risku.

Rosazimib nepalidzgs samazinat Jisu kermena masu.
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Jums ir jaturpina lietot Rosazimib pat tad, ja Jums ir normaliz&jies holesterina limenis, jo tas novers
atkartotu holesterina Iimena paaugstinaSanos un izraisitu taukvielu nogul$nu veidoSanos. Tomér
Jums ir japartrauc lietot Rosazimib, ja arsts ta ir teicis vai Jums ir iestajusies griitnieciba.

2. Kas Jums jazina pirms Rosazimib lietoSanas

Nelietojiet Rosazimib $ados gadijumos
Ja Jums ir alergija pret rosuvastatinu/ezetimibu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu
sastavdalu.
Ja Jus esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti. Ja Jums iestajusies griitnieciba Rosazimib
lietosanas laika, nekavéjoties partrauciet to lietot un pastastiet savam arstam. Rosazimib
lietoSanas laika jaizvairas no gritniecibas iestaSanas, lietojot droSu pretapaugloSanas metodi.
Ja Jums ir aknu slimiba.
Ja Jums ir smagi nieru darbibas traucgjumi.
Ja Jums ir atkartotas vai neizskaidrojamas muskulu sapes.
Ja Jiis lietojat zalu sofosbuvirs/velpatasvirs/voksilaprevirs kombinaciju (lieto aknu virusa
infekcijas, ko sauc par C hepatitu, arstéSanai).
Ja Js lietojat zales, ko sauc par ciklosporinu (lieto, piem&ram, péc organu transplantacijas).

Ja kaut kas no mingta attiecas uz Jums (vai ar1, ja Jums ir Saubas par to), pastastiet par to savam
arstam.

Turklat, nelietojiet Rosazimib 40 mg/10 mg (vislielaka deva):
Ja Jums ir vid&ji smagi nieru darbibas trauc€jumi (ja Jums ir Saubas par to, vaicajiet savam
arstam).
Ja Jums ir pavajinata vairogdziedzera darbiba.
Ja Jums ir atkartotas vai neizskaidrojamas muskulu sapes vai kadam no gimenes locekliem ir
parmantotas muskulu slimibas, vai ja Jums ir bijusas muskulu problémas, lietojot citas
holesterina limeni samazinosas zales.
Ja Jus regulari, lielos daudzumos lietojat alkoholu.
Ja Jiis esat Azijas izcelsmes (japanis, kinietis, filipnietis, vjetnamietis, korejietis un indietis).
Ja lietojat zales, kuras sauc par fibratiem, lai samazinatu holesterinu.
Ja kaut kas no minéta attiecas uz Jums (vai ar1, ja Jums ir Saubas par to), ludzu sazinieties ar
savu arstu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Rosazimib lietosanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.
Ja Jums ir nieru darbibas traucgjumi.
Ja Jums ir aknu darbibas traucgjumi.
Ja Jums ir atkartotas vai neizskaidrojamas muskulu sapes vai kadam no gimenes locekliem ir
parmantotas muskulu slimibas, vai ja Jums ir bijusas muskulu problémas, lietojot citas
holesterina Iimeni samazinoS$as zales. Nekav€joties pastastiet savam arstam, ja Jums ir
neizskaidrojamas muskulu sapes, Ipasi, ja Jus nejiitaties labi vai Jums ir drudzis. Pastastiet ari
arstam vai farmaceitam, ja Jums ir pastavigs muskulu vajums.
Ja Jus regulari, lielos daudzumos lietojat alkoholu.
Ja Jums ir pavajinata vairogdziedzera darbiba.
Ja lietojat citas zales, ko sauc par fibratiem - zales, kas samazina holesterina Itmeni. Ludzu,
izlasiet $o instrukciju uzmanigi pat, ja Jis agrak esat lietojis citas zales, kas paredzetas augsta
holesterina limena regulésanai.
Ja Jus lietojat zales HIV infekcijas arstéSanai, pieméram, ritonaviru ar lopinaviru un/vai
atanazaviru, ludzu skatit ,,Citas zales un Rosazimib”.
Ja Jus lietojat vai p&dgjo 7 dienu laika esat lietojis zales, ko sauc par fuzidinskabi (zales
bakterialas infekcijas arst€Sanai) iekskigi vai injekciju veida. Fuzidinskabes un Rosazimib
kombinacija var radit smagas muskulu problémas (rabdomiolizi).
Ja Jus esat vecaks par 70 gadiem (jo arstam ir jaizvélas Jums piemérotaka Rosazimib
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sakumdeva).

- Ja Jums ir smaga elpoSanas mazspgja.

- Ja Jis esat Azijas izcelsmes - japanis, kinietis, filipinietis, vjetnamietis, korejietis un indietis.
Arsts izvélesies Jums piemérotako Rosazimib sakumdevu.

- Ja Jums kadreiz p&c rosuvastatina vai rosuvastatinu saturo$am citu zalu lietosanas ir bijusi
smagas pakapes adas izsitumi vai adas lobiSanas, pii§lu veidoSanas un/vai ¢iilinas mutg.

- Ja Jums ir vai ir bijusi miasténija (slimiba ar vispargju muskulu vajumu, tostarp dazos
gadijumos muskulos, kas tiek izmantoti elpojot) vai acu miasténija (slimiba, kas izraisa acs
muskulu vajumu), jo statini dazkart var paasinat slimibu vai izraisit miasteniju (skatit 4.
punktu).

Ja Jums ir cukura diabgts vai ta rasanas risks, $o zalu lietoSanas laika arsts Jais ripigi uzraudzis. Jums
varetu biit diab&ta rasanas risks, ja Jums ir augsts glikozes un taukvielu [imenis asins, liekais svars un
augsts asinsspiediens.

Nelielai dalai cilvéku statini var ietekmét aknas. Tas ir nosakams ar vienkarsa testa palidzibu, kas
uzrada paaugstinatu aknu enzimu ltmeni asinis. ST iemesla d&| Jasu arsts pirms arst€Sanas sakuma un
arstéSanas laika ar Rosazimib veiks Jums asins testu (aknu funkciju testu).

Saistiba ar rosuvastatina lietoSanu zinots par nopietnam adas reakcijam, tai skaita par Stivensa-
Dzonsona sindromu un zalu izraisitu reakciju ar eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem (DRESS).
Ja pamanat kadus no 4. punkta aprakstitajiem simptomiem, nekavgjoties partrauciet Rosazimib
lietoSanu un versieties péc mediciniskas palidzibas.

Bérni un pusaudzi
Rosazimib neiesaka lietot berniem un pusaudziem, kas jaunaki par 18 gadiem.

Citas zales un Rosazimib

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat pedg€ja laika, esat lietojis vai varétu

lietot.

Informg&jiet arstu, ja Jus lietojat $adas zales:

- ciklosporiu (to lieto, piem&ram, p&c organu parstadiSanas),

- varfarinu, klopidogrelu vai tikagreloru (vai citas zales, ko lieto asins $kidrinasanai, piemé&ram,
fenoprokumonu, acenokumarolu vai fluindionu),

- fibratus (ka gemfibrozils, fenofibrats) vai citas zales, kuras lieto holesterina Iimena
samazina$anai (piemé&ram, ezetimibs),

- antacidos Iidzeklus (lieto, lai samazinatu kunga skabi),

- eritromicinu (antibiotika),

- iekskigi lietojamas pretapauglosanas tabletes,

- hormonaizstajterapiju,

- regorafenibu (licto véza arstéSanai),

- darolutamidu (lieto véza arst€sanai),

- jebkuras no $adam zalém virusinfekcijas, tai skaita HIV vai C hepatita infekcijas, arstésanai,
vienas paSas vai kombinacija (skatit “Bridinajumi un piesardziba lietoSana”): ritonavirs,
lopinavirs, atazanavirs, sofosbuvirs, voksilaprevirs, ombitasvirs, paritaprevirs, dasabuvirs,
velpatasvirs, grazoprevirs, elbasvirs, glekaprevirs, pibrentasvirs,

- holestiraminu (zales, kas samazina holesterina Iimeni), jo tas ietekmé ezetimiba darbibas veidu;

- ja Jums nepieciesams iekskigi lietot fuzidinskabi bakterialas infekcijas arstésanai, Jums
vajadzetu uz laiku partraukt lietot $is zales. Jusu arsts Jums pateiks, kad biis drosi atsakt lictot
Rosazimib. Rosazimib lietoSana kopa ar fuzidinskabi retos gadijumos var izraisit muskulu
vajumu, jutigumu vai sapes (rabdomiolizi). Vairak informacijas par rabdomiolizi skatit 4.
punkta.

Rosazimib var€tu izmainit So za]u iedarbibu, vai arT tas varétu ietekmet Rosazimib darbibu.

Rosazimib kopa ar uzturu
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Jus varat liectot Rosazimib neatkarigi no &dienreizes.

Griitnieciba un barosana ar kriiti

Nelietojiet Rosazimib, ja esat griitniece vai barojat bérnu ar krti. Ja Jums ir iestajusies griitnieciba,
kameér lietojat Rosazimib, nekavéjoties partrauciet to lietot un pazinojiet savam arstam. Lai
izvairitos no griitniecibas Rosazimib lietoSanas laika, sievietém ir jalieto piemerota kontracepcijas
metode.

Konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu pirms jebkuru zalu lietosanas.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana

Lielakajai dalai cilveku nav sagaidams, ka Rosazimib vargtu ietekméet sp&ju vadit transportlidzeklus un
apkalpot mehanismus. Tomér daziem cilvékiem Rosazimib lietoSanas laika rodas reibonis. Ja Jiis jutat
reiboni, konsultgjieties ar arstu pirms transportlidzeklu vadiSanas vai mehanismu apkalpoSanas.

Rosazimib satur laktozi un natriju
Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms lietojat §1s zales, konsult&jieties ar arstu.

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra tabletg, biitiba tas ir “natriju nesaturogas”.

3. Ka lietot Rosazimib

Vienmer lietojiet §T1s zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

- Pirms Rosazimib lietosanas Jums jasak ieverot holesterina l[imeni pazeminosa diéta un jabat
arstétam ar rosuvastatinu un ezetimibu tada pasa deva. Sis zales nav piemérotas sakotngjai
terapijai.

- Rosazimib lietosanas laika Jums $T holesterina limeni pazeminosa digta jaturpina.

Ieteicama deva ir viena Rosazimib tablete diena, iekskigi. To var lietot jebkura dienas laika kopa ar
&dienu vai atseviski. Katra tablete janorij vesela, uzdzerot tideni. Lietojiet zales katru dienu viena un
taja pasa laika.

LietoSana bérniem un pusaudZiem
Rosazimib nedrikt lietot bérni un pusaudzi.

Regularas holesterina parbaudes
Ir svarigi regulari apmekl@t arstu, lai parbauditu holesterina Iimeni, parliecinatos, ka Jums ir sasniegts
velamais holesterina [imenis un tas saglabajas.

Ja esat lietojis Rosazimib vairak neka noteikts

Sazinieties ar savu arstu vai liidziet padomu tuvakaja slimnica.

Ja dodaties uz slimnicu vai sanemat arstéSanu saistiba ar citiem traucgjumiem, informgjiet medicinisko
personalu, ka lietojat Rosazimib.

Ja esat aizmirsis lietot Rosazimib
Neuztraucieties, bet vienkarsi lietojiet nakamo planoto devu paredzetaja laika. Nelietojiet dubultu
devu, lai aizvietotu aizmirsto tableti.

Ja partraucat lietot Rosazimib
Ja vélaties partraukt lietot Rosazimib, konsultgjieties ar savu arstu. Ja partrauksiet lietot Rosazimib,

Jasu asinis atkal var palielinaties holesterina koncentracija.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.
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4, Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraistt blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas.

Jums ir svarigi zinat, ka var biit sekojoSas blakusparadibas. Parasti §1s blakusparadibas nav sp&cigas un
péc 1sa laika izzid.

Partrauciet lietot Rosazimib un mekléjiet mediku palidzibu nekavejoties:
- jarodas kada no min&tam alergiskam reakcijam:
- apgriitinata elposana ar vai bez sejas, lipu, méles un/vai rikles tiiskas;
- sejas, lupu, méeles un/vai rikles tiiska, kas var apgriitinat riSanu;
- stipra adas nieze (ar pietikumu);

vai ja Jums ir kaut kas no mingta:

- sarkanai vilkédei lidzigs sindroms (tai skaita, izsitumi, locitavu bojajumi un ietekme
uz asins $tinam);

- muskulu plisums;

- sarkanigi mérkim lidzigi vai apali plankumi bez pac€luma uz rumpja, biezi ar ptsliem
izsitumu centralaja dala, adas lobisanos, ¢iilam mutes dobuma, rikle, deguna, uz
dzimumorganiem un acts. Pirms $iem nopietnajiem adas izsitumiem var biit drudzis
un gripai Iidzigi simptomi (Stivensa-DZonsona sindroms);

- plasi izsitumi, augsta kermena temperattira un palielinati limfmezgli (DRESS
sindroms vai zalu izraisits paaugstinatas jutibas sindroms).

Tapat, partrauciet Rosazimib lietoSanu un nekavéjoties sazinieties ar arstu, ja Jums ir
neparastas sapes muskulos, kas saglabajas ilgak, neka tam péc Jisu domam vajadz&tu biit. Tapat ka
ar citiem statiniem, neliels cilvéku skaits ir pieredzg&jis neparastas muskulu sapes un reti tas ir
attistijusas par dzivibai bistamiem muskulu bojajumiem, kas zinama ka rabdomiolize.

Biezi: var izpausties 11dz 1 no 10 cilvekiem
Galvassapes
Sapes vedera
Aizcietgjums
Slikta dasa
Muskulu sapes
Vispargjs nespeks
Reibonis
Paaugstinats olbaltumvielu daudzums urina - parasti tas atgriezas normas robezas spontani,
nepartraucot lietot Rosazimib tabletes (tikai lietojot 40 mg rosuvastatina devu)
Diabets. Ta iesp&jamiba ir lielaka, ja Jums ir augsts cukura un lipidu limenis asinis, palielinata
kermena masa un augsts asinsspiediens. Arsts Jis uzraudzis, kamér Jus lietojat §Ts zales.
Dazu aknu darbibas parbaudei veikto laboratorisko asins analizu rezultatu (transaminazu)
paaugstinasanas
Muskulu jutigums vai vajums
Caureja
Meteorisms
Nogurums

Retak: var izpausties 1idz 1 no 100 cilvékiem

- Izsitumi, nieze vai citas adas reakcijas

- Palielinats olbaltumvielu daudzums urina — parasti tas atgrieZzas normas robezas spontani,
nepartraucot lietot Rosazimib tabletes (tikai ar 5 mg - 20 mg rosuvastatina devam)

- Knudgsanas sajiita

- Sausums muté

- Natrene
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- Muguras sapes
Muskulu vajums, sapes rokas un kajas
Pietiikums, 1pasi roku un p&du pietukums
Dazi muskulu darbibas raditaju (KK) veikto laboratorisko asins analizu rezultatu
paaugstinasanas
Klepus
Gremosanas traucgjumi
Grémas
Sapes locitavas
Muskulu spazmas
Sapes kakla
Samazinata apetite
Sapes
Sapes kruskurvi
Karstuma vilni
Paaugstinats asinsspiediens

Reti: var izpausties 1idz 1 no 1000 cilvékiem

- Nopietna alergiska reakcija - sejas, ltipu, méles un/vai rikles pietikums, apgritinata riSana un
elposana, stipra adas nieze (ar izsitumiem). Ja Jums ir aizdomas, ka Jums ir alergiska
reakcija, partrauciet lietot Rosazimib un nekavgjoties mekl&jiet medicinisku palidzibu

- Muskulu bojajumi pieaugusajiem — ka piesardziba, partrauciet lietot Rosazimib un
nekavéjoties zinojiet savam arstam par neparastam sapém muskulos, kas nepariet ilgak
neka tam, p&c Jisu domam, vajadzetu biit

- Stipras sapes védera (aizkunga dziedzera iekaisums)

- Asins §linu skaita samazinaSanas, kas var izraisit zilumus/asino$anu (trombocitop&nija)

Loti reti: var izpausties l1idz 1 no 10000 cilvekiem
Dzelte (dzeltena ada un acu baltumi)
Hepatits (aknu iekaisums)
Asins zZimes urina
Kaju un roku nervu bojajumi (nejutiba)
Atminas zudums
Krasu palielinasanas virieSiem (ginekomastija)

Nav zinami: biezumu nevar noteikt p&c pieejamiem datiem
Miega trauc&jumi, tostarp bezmiegs un nakts murgi
Seksuali traucgjumi
Depresija
Elposanas traucgjumi, tostarp pastavigs klepus un/ vai elpas trikums vai drudzis
Cipslu bojajumi
Pastavigs muskulu vajums
Aknu darbibas traucgjumi
Paaugstinati sarkani izsitumi, dazreiz ar lokalizétiem bojajumiem (daudzformu eritema)
Muskulu bojajumi
Zultsakmeni vai Zultspiisla ickaisums (kas var izraisit sapes védera, sliktu disu un vemsanu)
Myasthenia gravis (slimiba, kas izraisa vispargju muskulu vajumu, tostarp dazos gadijumos
muskulos, kas tiek izmantoti elpojot)
Acu miasténija (slimiba, kas izraisa acu muskulu vajumu)
Konsultgjieties ar arstu, ja Jums ir vajums rokas vai kajas, kas progrese pec aktivitates
periodiem, redzes dubultoSanas vai plakstinu noslidéSana, riSanas gritibas vai elpas trikums.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
ari tiesi Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv.



http://www.zva.gov.lv/?id=613&sa=613&top=3

SASKANOTS ZVA 18-07-2023

Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzet nodroSinat daudz plasaku informaciju par So zalu
droSumu.

5. Ka uzglabat Rosazimib
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $ts zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma péc "EXP". Deriguma
termins attiecas uz noraditad ménesa pedejo dienu.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un mitruma.
Stm zalém nav nepiecieSama 1pasa uzglabasanas temperatiira.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Rosazimib satur

- Aktiva viela ir rosuvastatins un ezetimibs.

5 mg/10 mg: Katra apvalkota tablete satur 5 mg rosuvastatina (kalcija sals veida) un 10 mg
ezetimiba.

10 mg/10 mg: Katra apvalkota tablete satur 10 mg rosuvastatina (kalcija sals veida) un 10 mg
ezetimiba.

15 mg/10 mg: Katra apvalkota tablete satur 15 mg rosuvastatina (kalcija sals veida) un 10 mg
ezetimiba.

20 mg/10 mg: Katra apvalkota tablete satur 20 mg rosuvastatina (kalcija sals veida) un 10 mg
ezetimiba.

40 mg/10 mg: Katra apvalkota tablete satur 40 mg rosuvastatina (kalcija sals veida) un 10 mg
ezetimiba.

- Citas sastavdalas tabletes kodola ir: mikrokristaliska celuloze (E460), laktoze, mannits (E421),
krospovidons, A tipa, kroskarmelozes natrija sals, magnija stearats (E470b), povidons K30,
natrija laurilsulfats (E487) un koloidalais beztidens silicija dioksids (E551).

Citas sastavdalas tabletes apvalka ir: laktozes monohidrats, hipromeloze (E464), titana dioksids
(E171), triacetins, dzeltenais dzelzs oksids (E172) — tikai 10 mg/10 mg un 15 mg/10 mg,
sarkanais dzelzs oksids (E172) — tikai 15 mg/10 mg, 20 mg/10 mg un 40 mg/10 mg, un melnais
dzelzs oksids (E172) — tikai 40 mg/10 mg.

Skatit 2. punkta "Rosazimib satur laktozi un natriju".

Rosazimib argjais izskats un iepakojums
5 mg/10 mg: Balta vai gandriz balta, apala, nedaudz abpusgji izliekta apvalkota tablete (tablete) ar
noskeltam malam, viena tabletes pus€ ar iegravetu zimi R1. Tabletes diametrs: aptuveni 10 mm.

10 mg/10 mg: Bali bringani dzeltena lidz bali brini dzeltena, apala, nedaudz abpusgji izliekta
apvalkota tablete (tablete) ar noSkeltam malam, viena tabletes pusé ar iegravétu zimi R2. Tabletes
diametrs: aptuveni 10 mm.

15 mg/10 mg: Bali rozigi oranza, apala, nedaudz abpusgji izliekta apvalkota tablete (tablete) ar
noskeltam malam, viena tabletes pusg ar iegravétu zimi R3. Tabletes diametrs: aptuveni 10 mm.

20 mg/10 mg: Bali roza, apala, nedaudz abpusgji izliekta apvalkota tablete (tablete) ar noskeltam
malam, viena tabletes pus€ ar iegravétu zimi R4. Tabletes diametrs: aptuveni 10 mm.
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40 mg/10 mg: Bali pelecigi violeta Iidz bali pelekvioleta, apala, nedaudz abpusgji izliekta apvalkota
tablete (tablete) ar noskeltam malam, viena tabletes pusé ar iegravétu zimi R5. Tabletes diametrs:
aptuveni 10 mm.

Rosazimib pieejams blisteros pa 14, 15, 28, 30, 56, 60, 84, 90 un 98 apvalkotajam tabletém kastitg.
Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas TpaSnieks
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovénija

Razotajs
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovénija
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafe 5, 27472 Cuxhaven, Vacija

Sis zales Eiropas Ekonomikas zonas dalibvalstis ir registrétas ar §adiem nosaukumiem:

Dalibvalsts nosaukums Zalu nosaukums

Cehija Sorvasta Plus

Igaunija, Latvija, Slovakija Rosazimib

Bulgarija, Horvatija, Rumanija Co-Roswera

Lietuva, Slovénija Sorvitimb

Polija Coroswera

Portugale Rosuvastatina + Ezetimiba Krka

Si lieto$anas instrukcija pedéjo reizi parskatita 06/2023

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Zalu valsts agenttiras (www.zva.gov.lv) timekla vietng.



