SASKANOTS ZVA 21-06-2023

Lieto$anas instrukcija: informacija pacientam

Rozesta 10 mg/10 mg apvalkotas tabletes
Rozesta 20 mg/10 mg apvalkotas tabletes
Rozesta 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 launumu pat tad, ja Siem
cilveékiem ir lidzigas slimibas pazimes.
Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat

Kas ir Rozesta un kadam noltikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Rozesta lietoSanas
Ka lietot Rozesta

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Rozesta

Iepakojuma saturs un cita informacija

O UEWN P U

1. Kas ir Rozesta un kadam nolakam to lieto

Rozesta satur 2 dazadas aktivas vielas 1 tablete. Viena aktiva viela ir rosuvastatins, kas pieder zalu
grupai, ko sauc par statiniem, otra aktiva viela ir ezetimibs.

Rozesta ir zales, kas pazemina kopgja holesterina, "slikta" holesterina (ZBL holesterina) un par
trigliceridiem saukto taukvielu Iimeni asinis. Turklat Rozesta paaugstina ,,laba” holesterina (ABL
holestera) Iimeni.

Rozesta darbojas divejadi, pazeminot Jisu holesterina Iimeni. Tas samazina holesterina uzstk$anos no
Jasu gremosanas trakta, ka arT samazina Jiisu organisma razoto holesterinu.

Holesterns ir viena no vairakam taukvielam, kas atrodamas asinsrité. Jiisu kop&jo holesterina limeni
veido galvenokart ZBL un ABL holesterins.

ZBL holesterinu biezi sauc par "slikto", jo tas arteriju sieninas veido pangas. Rezultata, So pangu
veido$anas var izraisit art€riju saSaurinasanos. Artériju sasaurinasanas var pal€ninat vai blok&t asins
plismu uz dzivibai svarigiem organiem, pieméram sirdi un smadzengm. ST asins plismas blokésana
var izraisit sirdslekmi vai insultu.

ABL holesteriu biezi sauc par "labo" holesterinu, jo tas palidz noverst slikta holesterina uzkrasanos
artérijas un pasarga no sirds slimibam.

Trigliceridi ir vél viens asinis esosu tauku veids, kas var paaugstinat sirds slimibu risku.

Zales lieto pacientiem, kuriem holesterina Iimeni nevar kontrolgt tikai ar holesterina Itmeni
pazeminosas di€tas palidzibu. Lietojot §Ts zales, Jums jaievéro holesterina limeni pazeminosa diéta.

Rozesta lieto papildus holesterina limeni pazeminosai diétai, ja:
— Jums ir paaugstinats holesterina limenis asinis (primara hiperholesterinémija (heterozigotiska
gimenes Un ne-gimenes));
— Jus paaugstinata holesterina limena pazeminasanai esat lietojis statinu un ezetimibu atseviskas
tabletes;
— Jums ir iedzimta slimiba (homozigotiska gimenes hiperholesterinémija), kas paaugstina
holesterina Iimeni asinis). Jums var arT nozZimét citu terapiju.
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Rozesta nepalidz€s samazinat Jiisu kermena masu.

Vairumam cilvéku augsts holesterina Iimenis neietekmé passajiitu, jo tas nerada simptomus. Tomér, ja
to nearste, tauki var uzkraties asinsvadu sieninas, izraisot to sasaurinasanos. Holesterina limena
koriggsana var pazeminat sirdstriekas, insulta vai lidzigu sirds slimibu risku.

Jums ir jaturpina lietot Rozesta pat tad, ja Jusu holesterina limenis ir normalizgjies, jO tas novers
atkartotu holesterina Iimena paaugstinasanos un ta izraisttu taukvielu nogul$nu veido$anos. Tomer
Jums ir japartrauc lietot Rozesta, ja arsts ta ir teicis vai Jums ir iestajusies gritnieciba.

2. Kas Jums jazina pirms Rozesta lietoSanas

Nelietojiet Rozesta $§ados gadijumos:
- jaJums ir alergija pret ezetimibu, rosuvastatinu vai kadu citu (6. punkta mingto) $o zalu
sastavdalu,
ja Jums ir aknu darbibas trauc&jumi;
ja Jus esat griitniece vai barojat bérnu ar krti. Ja Jums iestdjusies griitnieciba Rozesta lietoSanas
laika, nekavgjoties partrauciet to lictot un pastastiet savam arstam. Rozesta lictoSanas laika
jaizvairas no griitniecibas iestasanas, lietojot drosu pretapauglosanas metodi;
ja Jums ir smagi nieru darbibas traucgjumi;
ja Jums ir atkartotas vai neizskaidrojamas muskulu sapes (miopatija);
ja Jus lietojat zalu sofosbuvirs/velpatasvirs/voksilaprevirs kombinaciju (lieto aknu virusa
infekcijas, ko sauc par C hepatitu, arstéSanai);
ja Jus lietojat zales, ko sauc par ciklosporinu (lieto, pieméram, p&c organu transplantacijas).
J a kaut kas no minéta attiecas uz Jums (vai ari, ja Jums ir Saubas par t0), lidzu, konsultgjieties ar savu
arstu.

Turklat, nelietojiet Rozesta 40 mg/10 mg (vislielaka deva):
. ja Jums ir vidgji smagi nieru darbibas trauc&umi (ja Jums ir Saubas par to, vaicajiet savam
arstam);
ja Jums ir pavajinata vairogdziedzera darbiba (hipotireoze);
ja Jums ir atkartotas vai neizskaidrojamas muskulu sapes vai kadam no gimenes locekliem ir
parmantotas muskulu slimibas, vai ja Jums ir bijusi muskulu bojajumi, lietojot citas holesterina
Itmeni samazinosas zales;
ja Jus regulari, lielos daudzumos lietojat alkoholu;
ja Jus esat Azijas izcelsmes (japanis, kinietis, filipinietis, vjetnamietis, korejietis un indietis);
ja lietojat zales, kuras sauc par fibratiem, lai pazeminatu holesterina limeni (skatit sadalu “Citas
zales un Rozesta”).
Ja kaut kas no mingta attiecas uz Jums (vai ari, ja Jums ir Saubas par to), ludzu, konsult&jieties ar savu
arstu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Rozesta lietosanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu ja:
Jums ir nieru darbibas traucgjumi;
Jus regulari, lielos daudzumos lietojat alkoholu vai Jums jebkad ir bijusi aknu slimiba. Rozesta
varétu nebiit Jums piemerotas;
Jums ir atkartotas vai neizskaidrojamas muskulu sapes vai kadam no gimenes locekliem ir
parmantotas muskulu slimibas, vai ja Jums ir bijusas muskulu bojajumi, lietojot citas holesterina
Itmeni pazeminosas zales. Nekavgjoties pastastiet arstam, ja Jums ir neizskaidrojamas muskulu
sapes, 1pasi, ja Jis nejitaties labi vai Jums ir drudzis. Pastastiet arT arstam vai farmaceitam, ja
Jums ir pastavigs muskulu vajums;
Jums ir pavajinata vairogdziedzera darbiba;
Jums ir smaga elpoSanas mazspgja;
Jus lietojat zales HIV infekcijas arstéSanai, piemé&ram, ritonaviru ar lopinaviru un/vai
atanazaviru (ludzu skatit ,,Citas zales un Rozesta”);
Jus esat vecaks par 70 gadiem (jo arstam ir jaizvelas Jums piemérotaka Rozesta sakumdeva);
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lietojat citas zales, ko sauc par fibratiem, lai pazeminatu holesterina limeni (ltidzu skatit sadalu
“Citas zales un Rozesta”);

Jums paredzgta operacija. Jums var bt Tslaicigi japartrauc Rozesta lietosanu,
Jiis esat Azijas izcelsmes - japanis, kinietis, filipinietis, vjetnamietis, korejietis un indietis. Arsts
izv€lesies Jums piemérotako Rozesta sakumdevu,;
Jas lietojat vai pe&d&jo 7 dienu laika esat lietojis zales, ko sauc par fuzidinskabi (zales bakterialas
infekcijas arstéSanai) iekskigi vai injekciju veida. Fuzidinskabes un Rozesta kombinacija var
radit smagas muskulu problémas (rabdomiolizi);

- Jums kadreiz p&c Rozesta vai citu radniecigu zalu lietoSanas ir bijusi smagas pakapes adas
izsitumi vai adas lobi8anas, pii§lu veido$anas un/vai ¢tlinas mutg;

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

Ipasa piesardziba, lietojot Rozesta, nepieciesama $ados gadijumos:

Saistiba ar Rozesta lietoSanu zinots par nopietnam adas reakcijam, tai skaita par Stivensa-DZonsona
sindromu un zalu izraisttu reakciju ar eozinofiliju un sist€miskiem simptomiem (DRESS). Ja pamanat
kadus no 4. punkta aprakstitajiem simptomiem, nekavéjoties partrauciet Rozesta lietosanu un
versieties peéc medicniskas palidzibas.

Ja Jums ir cukura diabé&ts vai ta raSanas risks, o zalu lietosanas laika arsts Jus rupigi uzraudzis. Jums
varétu bt diab&ta rasanas risks, ja Jums ir augsts glikozes un taukvielu limenis asinis, liekais svars un
augsts asinsspiediens.

Nelielai dalai cilvéku statini var ietekmé&t aknas. Tas ir nosakams ar vienkarsa testa palidzibu, kas
uzrada paaugstinatu aknu enzimu Iimeni asinis. STiemesla d&] arsts pirms arstésanas sakuma un
arstésanas laika ar Rozesta nozimes Jums asins analizes (aknu funkcionalie testi).

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

Citas zales un Rozesta

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varétu

lietot. It Tpasi informéjiet arstu, ja Jus lietojat zales ar §adam aktivajam vielam:

- ciklosporinu (biezi lieto péc organu parstadisanas). Nelietojiet Rozesta, kaméer lietojat
ciklosporinu;

- darolutamidu (lieto véza arstésana);

- zales ar aktivo vielu, Ko lieto, lai novérstu asins receklu veidoSanos, pieméram, varfarinu vai
klopidogrelu, fenoprokumonu, acenokumarolu, fluindionu vai tikagreloru (antikoagulanti);

- holestiraminu (lieto ar1, lai samazinatu holesterina Iimeni), jo tas ietekmé& Rozesta darbibas
veidu;

- fibratus, pieméram gemfibrozilu, fenofibratu (lieto ari, lai pazeminatu holesterina Iimeni) vai
citas zales, ko lieto holesterina limena pazeminasanai (pieméram, ezetimibs). Nelietojiet
Rozesta 40 mg/10 mg tabletes vienlaicigi ar fibratiem;

- zales gremosanas traucg€jumu novérsanai, kas satur aluminiju un magniju (lieto, lai neitraliz&tu
kunga skabi);

- eritromicinu (antibiotika);

- iekskigi lietojamas pretapauglosanas tabletes;

- hormonaizstajterapiju;

- regorafenibu (lieto véza arstésanai);

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

- fuzidinskabi — ja Jums nepiecieSams iekskigi lietot fuzidinskabi bakterialas infekcijas arstésanai,
Jums uz laiku ir japartrauc lietot §is zales. Arsts Jums pateiks, kad biis drosi atsakt lietot
Rozesta. Rozesta lietosana kopa ar fuzidinskabi retos gadijumos var izraisit muskulu vajumu,
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jutigumu vai sapes (rabdomiolizi).Vairak informacijas par rabdomiolizi skatit 4. punkta.
Jums japastasta arstam, kur§ Jums izraksta jaunas zales, ka lietojat Rozesta.

Rozesta kopa ar alkoholu
Nelietojiet Rozesta 40 mg/10 mg tabletes (lielaka deva), ja Jus regulari lietojat alkoholu lielos
daudzumos.

Griitnieciba un barosana ar kriiti

Nelietojiet Rozesta, ja esat griitniece, planojat grutniecibu vai domajat, ka Jums varétu bat griitnieciba.
Ja Jums ir iestajusies griitnieciba, kamér lietojat Rozesta, nekavéjoties partrauciet to lietot un
pazinojiet savam arstam. Lai izvairitos no gritniecibas Rozesta lietosanas laika, sievieteém ir jaizmanto
piemerota kontracepcijas metode.

Nelietojiet Rozesta, ja Jus barojat bérnu ar kriiti, jo nav zinams, vai §Ts zales nokllist mates piena.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Nav sagaidams, ka Rozesta varétu ietekmét sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Tomér daziem cilveékiem Rozesta lietoSanas laika rodas reibonis. Ja Jiis jutat reiboni, konsultgjieties ar
arstu pirms transportlidzeklu vadiSanas vai mehanismu apkalpoSanas.

Rozesta satur laktozes monohidratu (cukura veids) un natriju
Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms lietojat $ts zales, konsultgjieties ar arstu.
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra tableté, butiba tas ir “natriju nesaturosas”.

3. Ka lietot Rozesta

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

- Pirms Rozesta lietosanas Jums jaievero holesterina l[imeni pazeminosa digta.

- Rozesta lietosanas laika Jums jaturpina ievérot $o holesterina Iimeni pazemino$o diétu.

Arsts noteiks Jums piemérotako tabletes stiprumu, nemot véra pasreizgjo terapiju un Jisu individualo
risku.

Ieteicama deva ir 1 Rozesta tablete diena.

Rozesta nav piemérotas sakotné&jai terapijai. Terapiju uzsak vai, ja nepiecieSsams, devu pielago tikai ar
monopreparatiem un péc tam, kad noteiktas piemérotas devas, iesp&jams pariet uz Rozesta atbilstosam
devam.

Rosuvastatina maksimala dienas deva ir 40 mg. Ta ir piemg&rota tikai pacientiem ar augstu holesterina
Iimeni un augstu sirdstriekas un insulta risku, kuriem holesterina ITmeni nav izdevies pietiekami
pazeminat ar 20 mg devu. M&giniet tableti lietot katru dienu viena un taja pasa laika. To var lietot
kopa ar &dienu vai atseviski. Katra tablete janorij vesela, uzdzerot tideni.

Ja arsts Jums ir izrakstijis Rozesta kopa ar citam zalém holesterina limena pazeminasanai, kas satur
aktivo vielu holestiramina vai jebkuras citas zales, kas satur zultsskabes sekvestrantus, Jums jalieto
Rozesta vismaz 2 stundas pirms vai 4 stundas p&c zultsskabes sekvestrantu lietosanas.

Regularas holesterina parbaudes

Ir svarigi regulari apmekl&t arstu, lai parbauditu holesterina limeni, parliecinatos, ka Jums ir sasniegts
vélamais holesterina Iimenis un tas saglabajas. Arsts var nolemt paaugstinat Jisu devu lidz
piemérotakajai devai.

Ja esat lietojis Rozesta vairak neka noteikts
Sazinieties ar savu arstu vai ladziet padomu tuvakaja slimnica, jo Jums var biit vajadziga mediciniska
palidziba.

Ja esat aizmirsis lietot Rozesta
Neuztraucieties, bet vienkarsi lietojiet nakamo planoto devu paredzétaja laika. Nelietojiet dubultu
devu, lai aizvietotu aizmirsto tableti.
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Ja partraucat lietot Rozesta
Ja vélaties partraukt lietot Rozesta, konsultgjieties ar savu arstu, jo Jasu holesterina Iimenis var atkal
paaugstinaties.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4, Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Partrauciet lietot Rozesta un nekavéjoties meklgjiet medicinisko palidzibu, ja Jums rodas kada
no $adam blakusparadibam:
- apgritinata elposana ar vai bez sejas, lipu, méles un/vai rikles pietikuma;
sejas, ltpu, m&les un/vai rikles pietikums, kas var apgritinat riSanu;
stipra adas nieze (ar piepaceltiem izsitumiem). Sis var biit nopietnu alergisku reakciju
pazimes,
jebkadas neizskaidrojamas muskulu sapes, jutigums vai vajums. Jo retos gadijumos muskulu
bojajumi, tai skaita muskulu sabrukums var izraisit nieru bojajumu, var bat nopietns un var klit
par dzivibai bistamu stavokli;
sarkanai vilkédei Iidzigs sindroms (tai skaita, izsitumi, locttavu bojajumi un ietekme uz asins
§tinam);
muskulu plisums;
sarkanigi merkim lidzigi vai apali plankumi bez pacéluma uz rumpja, biezi ar pasliem izsitumu
centralaja dala, adas lobisanos, ¢tlam mutes dobuma, rikIg, deguna, uz dzimumorganiem un
acis. Pirms siem nopietnajiem adas izsitumiem var bait drudzis un gripai Iidzigi simptomi
(Stivensa-Dzonsona sindroms);
plasi izsitumi, augsta kermena temperatara un palielinati limfmezgli (DRESS sindroms vai zalu
izraisits paaugstinatas jutibas sindroms).

Biezi (var skart Iidz 1 no 10 cilvekiem):

caureja, meteorisms, nogurums, dazu aknu darbibas laboratorisko asins analizu raditaju (transaminazu)
paaugstinasanas, galvassapes, sapes vedera, aizcietejums, slikta disa, muskulu sapes, nespeks,
reibonis, paaugstinats olbaltumvielu daudzums urina - parasti tas atgrieZzas normas robezas spontani,
nepartraucot lietot Rozesta tabletes (tikai lietojot 40 mg rosuvastatina devu), diab&ts — ta iesp&jamiba
ir lielaka, ja Jums ir augsts cukura un lipidu [imenis asinis, palielinata kermena masa un augsts
asinsspiediens. Arsts Jus kontrolés, kamér Jis lietojat $Ts zales.

Retak (var skart 1idz 1 no 100 cilvekiem):

dazu muskulu darbibas laboratorisko asins analizu raditaju (KK) paaugstinasanas, klepus, gremosanas
trauc&jumi, grémas, sapes locitavas, muskulu spazmas, sapes kakla, samazinata &stgriba, sapes, sapes
kraskurvi, karstuma vilni, paaugstinats asinsspiediens, knud€sanas sajuta, sausa mute, kunga
iekaisums, izsitumi, nieze, natrene vai citas adas reakcijas, muguras sapes, muskulu vajums, sapes
rokas un kajas, pietikums, Tpasi roku un p&du pietikums, palielinats olbaltumvielu daudzums urina —
parasti tas atgriezas normas robezas spontani, nepartraucot lietot Rozesta tabletes (tikai ar 10 mg un
20 mg rosuvastatina devam).

Reti (var skart Iidz 1 no 1000 cilvekiem):
asins §tinu skaita samazinasanas, kas var izraisit zilumus/asinosanu (trombocitopénija), Stipras sapes
védera (aizkunga dziedzera iekaisums).

Loti reti (var skart 1idz 1 no 10000 cilvekiem):

dzelte (dzeltena ada un acu baltumi), hepatits (aknu iekaisums), asins zimes urind, kaju un roku nervu
bojajumi (piemeram, nejutiba), atminas zudums, ginekomastija (kriisu palielinasanas virieSiem).
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Nav zinams (bieZumu nevar noteikt p&c pieejamiem datiem):
elpas trikums, pietakums, miega trauc&jumi, tai skaita bezmiegs un naktsmurgi, seksuali traucgjumi,
depresija, elposanas traucgjumi, tai skaita pastavigs klepus un/vai elpas tritkums vai drudzis, cipslu
bojajumi, pastavigs muskulu vajums, piepacelti sarkani izsitumi, dazreiz ar mérkim lidzigas formas
bojajumiem (daudzformu eritéma), muskulu bojajumi, zultsakmeni vai zultsptsla iekaisums (kas var
izraisit sapes vedera, sliktu diiSu un vemsanu), Myasthenia gravis (slimiba, kas izraisa vispargju
muskulu vajumu, tostarp dazos gadijumos muskulos, kas tiek izmantoti elpojot), acu miastenija
(slimiba, kas izraisa acu muskulu vajumu).

Konsultgjieties ar arstu, ja Jums ir vajums rokas vai kajas, kas progres€ péc aktivitates periodiem,
redzes dubultoSanas vai plakstinu noslidésana, risanas griitibas vai elpas trukums.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjicties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas Saja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
ari tiesi Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv.
Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu
droSumu.

5. Ka uzglabat Rozesta

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.
Nelietot $is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kartona kastites un blistera pec EXP.
Deriguma termins attiecas uz noradita mé&nesa pedgjo dienu.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma un gaismas. STm zalém nav nepiecie$ama
pasa uzglabasanas temperatara.

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 Rozesta satur

- Aktivas vielas ir rosuvastatins un ezetimibs. Katra tablete satur 10 mg, 20 mg vai 40 mg
rosuvastatina (rosuvastatina kalcija sals veida) un 10 mg ezetimiba.

Citas sastavdalas ir: mikrokristaliska celuloze (E460), koloidalais bezuidens silicija dioksids (E551),

magnija stearats (E572), povidons (E1201), kroskarmelozes natrija sals (E468), natrija laurilsulfats

(E514), laktozes monohidrats, hipromeloze,

Opadry b&sais (10 mg/10 mg): hipromeloze (E464); titana dioksids (E171); makrogols 4000 (E1521),

dzeltenais dzelzs oksids (E172), talks (E553b),

Vivacoat dzeltenais (20 mg/10 mg): hipromeloze (E464), titana dioksids (E171), talks (E553b),

makrogols 4000 (E1521), dzeltenais dzelzs oksids (E172),

Opadry baltais (40 mg/10 mg): laktozes monohidrats, hipromeloze (E464), titana dioksids (E171),

makrogols 4000 (E1521).

Rozesta arejais izskats un iepakojums

Rozesta 10 mg/10 mg: bésas, apalas, abpusgji izliektas apvalkotas tabletes ar aptuveno diametru

10 mm un iegravétu “EL4” viena puse.

Rozesta 20 mg/10 mg: dzeltenas, apalas, abpusg;ji izliektas apvalkotas tabletes ar aptuveno diametru
10 mm un iegravétu “EL3” viena puseg.

Rozesta 40 mg/10 mg: baltas, apalas, abpusgji izliektas apvalkotas tabletes ar aptuveno diametru

10 mm un iegravétu “EL2” viena puse.

6 NL/H/4758/001-004/1B/009


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

SASKANOTS ZVA 21-06-2023
Rozesta 10 mg/10 mg apvalkotas tabletes
lepakojuma lielumi: 10, 15, 30, 60 un 100 apvalkotas tabletes.

Rozesta 20 mg/10 mg, 40 mg/10 mg apvalkotas tabletes
lepakojuma lielumi: 30, 60 un 100 apvalkotas tabletes.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebtit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Zentiva, k.s.

U kabelovny 130

Dolni Mécholupy

102 37 Praha 10

Cehija

Razotajs

ELPEN Pharmaceutical Co Inc,

95 Marathonos Ave., Pikermi 19009,

Attica, Griekija

Sis zales Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis ir registrétas ar §adiem nosaukumiem:
Niderlande, Igaunija, Latvija, Polija Rozesta

Cehija, Portugile, Rumanija  Rozetin

Bulgarija Pozetun

Si lieto$anas instrukcija pédejo reizi parskatita 06/2023
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