Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Coroswera, 5 mg + 10 mg, tabletki powlekane
Coroswera, 10 mg + 10 mg, tabletki powlekane
Coroswera, 15 mg + 10 mg, tabletki powlekane
Coroswera, 20 mg + 10 mg, tabletki powlekane
Coroswera, 40 mg + 10 mg, tabletki powlekane

Rosuvastatinum + Ezetimibum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Coroswera i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Coroswera
Jak stosowac¢ lek Coroswera

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Coroswera

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL

1. Co to jest lek Coroswera i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Coroswera zawiera dwie rozne substancje czynne. Jedng z substancji czynnych jest rozuwastatyna
nalezaca do grupy lekdw zwanych statynami, a druga substancja czynng jest ezetymib.

Coroswera jest lekiem stosowanym w celu zmniejszenia stgzenia we krwi cholesterolu catkowitego,
tzw. ,,ztego” cholesterolu (cholesterol LDL) i substancji thuszczowych nazywanych triglicerydami.
Ponadto, Coroswera zwigksza stezenie tzw. ,,dobrego” cholesterolu (cholesterol HDL). Cholesterol
HDL jest czesto nazywany ,,dobrym”, poniewaz pomaga w zapobieganiu gromadzenia si¢ ,,ztego”
cholesterolu w tetnicach i tym samym chroni przed chorobami serca.

Lek Coroswera zmniejsza st¢zenie cholesterolu dziatajac na dwa sposoby: zmniejsza ilo§¢ cholesterolu
wchlanianego w przewodzie pokarmowym oraz ilo$¢ cholesterolu wytwarzanego w organizmie.

Lek Coroswera stosuje si¢ u pacjentéw, u ktorych sama dieta nie wystarcza, aby utrzymac prawidtowe
stezenie cholesterolu. Podczas stosowania tego leku nalezy caty czas przestrzega¢ diety obnizajacej
stezenie cholesterolu.

Lekarz moze przepisa¢ lek Coroswera, jesli pacjent przyjmuje juz rozuwastatyne i ezetymib w takich
samych dawkach, jak w leku ztozonym.

Jesli u pacjenta wystepuje choroba serca, lek Coroswera zmniejsza ryzyko zawatu serca, udaru mozgu,
koniecznosci wykonywania zabiegu chirurgicznego w celu poprawy przeptywu krwi w sercu lub
koniecznosci hospitalizacji z powodu bolu w klatce piersiowej.
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Lek Coroswera nie pomaga w zmniejszeniu masy ciata.

Nalezy kontynuowa¢ przyjmowanie leku Coroswera, nawet jesli stezenie cholesterolu we krwi

utrzymuje si¢ na wlasciwym poziomie, poniewaz zapobiega to ponownemu wzrostowi poziomu
cholesterolu i tworzeniu si¢ jego ztogow w tetnicach. Nalezy przerwac leczenie w przypadku, gdy
zaleci to lekarz lub gdy pacjentka zajdzie w cigze.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Coroswera

Kiedy nie stosowac leku Coroswera

- jesli pacjent ma uczulenie na rozuwastatyne lub ezetymib, lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia. Jesli pacjentka zajdzie w ciaze¢ w czasie
stosowania leku Coroswera, powinna natychmiast przerwa¢é jego stosowanie i poinformowac¢
0 tym lekarza. Podczas przyjmowania leku Coroswera nalezy unika¢ zaj$cia w cigze, stosujgc
skuteczne metody zapobiegania cigzy;

- jesli pacjent ma chorobe watroby;

- jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia czynnosci nerek;

- jesli pacjent odczuwa nawracajace, niewyjasnione bole migsni;

- jesli pacjent przyjmuje skojarzenie sofosbuwiru/welpataswiru/woksylaprewiru (stosowane w
leczeniu wirusowego zakazenia watroby zwanego zapaleniem watroby typu C);

- jesli pacjent przyjmuje lek zwany cyklosporyna (stosowany na przyktad po przeszczepach
narzagdow).

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta (lub pacjent ma co do tego watpliwosci),
nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza.

Ponadto, nie nalezy stosowa¢ leku Coroswera 40 mg + 10 mg (najwyzsza dawka), jesli:

- pacjent ma umiarkowane zaburzenie czynnosci nerek (w razie watpliwosci, nalezy
skontaktowac sie z lekarzem);

- u pacjenta wystepuje nieprawidtowa czynnos$¢ tarczycy;

- pacjent odczuwat nawracajace lub niewyjasnione bole migsniowe, w przesztosci wystepowaty
U niego lub u jego krewnych schorzenia mies$ni, badz wczesniejsze problemy dotyczace miesni;

- pacjent regularnie spozywa duze ilosci alkoholu;

- pacjent pochodzi z Azji (Japonii, Chin, Filipin, Wietnamu, Korei lub Indii);

- pacjent przyjmuje inne leki zwane fibratami w celu zmniejszenia stezenia cholesterolu;

- jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta lub pacjent ma co do tego
watpliwos$ci, nalezy zwrocié si¢ do lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Coroswera nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceut, jesli:

- pacjent ma zaburzenia czynnoS$ci nerek;

- pacjent ma zaburzenia czynnosci watroby;

- pacjent odczuwal nawracajgce lub niewyjasnione bole migsniowe, w przesztosci wystepowaly
u niego lub u jego krewnych schorzenia migsni, badz wczeéniejsze problemy dotyczace migsni
mialy zwigzek z przyjmowaniem innych lekéw zmniejszajacych stgzenie cholesterolu. W razie
niewyja$nionych boléw migséni, zwlaszcza potaczonych ze ztym samopoczuciem lub goraczka,
nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ do lekarza. Nalezy rowniez powiedzie¢ lekarzowi lub
farmaceucie o0 utrzymujgcym si¢ ostabieniu miesni;

- pacjent regularnie spozywa duze ilosci alkoholu;

- u pacjenta wystepuje nieprawidlowa czynno$¢ tarczycy;



- pacjent przyjmuje inne leki zwane fibratami w celu zmniejszenia stezenia cholesterolu. Nalezy
przeczytaé te ulotke, nawet jesli pacjent przyjmowat wczesniej leki obnizajace stezenie
cholesterolu;

- pacjent otrzymuje leki stosowane w leczeniu zakazenia HIV, np. rytonawir z lopinawirem i
(lub) atazanawir, patrz punkt ,,Coroswera a inne leki”;

- pacjent otrzymuje lub otrzymywatl w ciagu ostatnich 7 dni doustnie lub we wstrzyknigciu lek
0 nazwie kwas fusydowy (stosowany w leczeniu zakazen bakteryjnych). Jednoczesne
stosowanie kwasu fusydowego i leku Coroswera moze prowadzi¢ do powaznych zaburzen
dotyczacych miegsni (rabdomioliza);

- pacjent ma ponad 70 lat (gdyz lekarz bedzie musiat wybra¢ dla niego odpowiednig dawke
poczatkowg leku Coroswera);

- pacjent ma ciezka niewydolno$¢ oddechowa;

- pacjent pochodzi z Azji (Japonii, Chin, Filipin, Wietnamu, Korei lub Indii). Lekarz ustali
odpowiednig dla pacjenta poczatkowa dawke leku Coroswersa;

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapita wysypka skorna o cigzkim nasileniu lub tuszczenie si¢
skory, pecherze i (lub) owrzodzenia w jamie ustnej po przyjeciu rozuwastatyny lub innych
lekow zawierajacych rozuwastatyne;

- jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowata miastenia (choroba powodujaca ogolne ostabienie
miesni, w tym w niektorych przypadkach mie$ni biorgcych udziat w oddychaniu) lub miastenia
oczna (choroba powodujaca ostabienie migs$ni oczu), poniewaz statyny moga czasami nasila¢
objawy choroby lub prowadzi¢ do wystgpienia miastenii (patrz punkt 4).

Podczas stosowania tego leku lekarz bedzie uwaznie kontrolowat stan pacjentéw z cukrzyca lub
Z czynnikami ryzyka jej rozwoju. Istnieje duze prawdopodobienstwo zagrozenia rozwojem cukrzycy,
jesli pacjent ma duze stgzenia cukrow i thuszczéw we krwi, nadwage i wysokie ci$nienie tetnicze.

U niewielkiej liczby os6b statyny moga wptywac na czynnos$¢ watroby. Wykrywa si¢ to prostym
badaniem, sprawdzajacym zwickszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych we krwi. Dlatego lekarz
zalecac¢ bedzie regularne wykonywanie badan krwi (proba czynnosciowa watroby) przed i w trakcie
stosowania leku Coroswera.

W zwiazku ze stosowaniem rozuwastatyny notowano wystepowanie ci¢zkich reakcji skornych, w tym
zespot Stevensa-Johnsona i reakcja polekowa z eozynofilig i objawami ogolnymi (DRESS). Jesli
wystapi ktorykolwiek z objawow opisanych w punkcie 4, nalezy przerwac stosowanie leku Coroswera
i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Coroswera u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Coroswera a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu ktoregokolwiek z nastepujacych lekow:

- cyklosporyna (lek stosowany np. po przeszczepach narzadow);

- warfaryna, klopidogrel lub tikagrelor (lub jakikolwiek inny lek stosowany w celu rozrzedzenia
krwi, taki jak fenprokumon, acenokumarol lub fluindion);

- fibraty (takie jak gemfibrozyl, fenofibrat) lub inne leki stosowane w celu obnizenia cholesterolu
(takie jak ezetymib);

- leki na niestrawnos¢ (stosowane w celu zneutralizowania kwasu w zotadku);

- erytromycyna (antybiotyk);

- doustne srodki antykoncepcyjne (tabletka antykoncepcyjna);

- hormonalna terapia zastepcza;

- regorafenib (stosowany w leczeniu raka);

- darolutamid (stosowany w leczeniu raka);



- ktorykolwiek z nastgpujacych lekéw stosowanych w leczeniu zakazen wirusowych, w tym
zakazenia wirusem HIV lub wirusowego zapalenia watroby typu C, stosowanych w monoterapii
lub skojarzeniu z innym lekiem (patrz punkt ,,Ostrzezenia i §rodki ostroznos$ci”): rytonawir,
lopinawir, atazanawir, sofosbuwir, woksylaprewir, ombitaswir, parytaprewir, dasabuwir,
welpataswir, grazoprewir, elbaswir, glekaprewir, pibrentaswir;

- kolestyramina (lek obnizajacy poziom cholesterolu), poniewaz wptywa na sposdb dziatania
ezetymibu;

- jesli konieczne jest doustne przyjmowanie kwasu fusydowego w celu leczenia zakazenia
bakteryjnego, nalezy tymczasowo zaprzesta¢ stosowania tego leku. Lekarz poinformuje kiedy
mozna bedzie ponownie rozpoczaé stosowanie leku Coroswera. Przyjmowanie leku Coroswera
z kwasem fusydowym w rzadkich przypadkach moze prowadzi¢ do ostabienia, tkliwosci lub
bolu migéni (rabdomioliza). Wiecej informacji na temat rabdomiolizy, patrz punkt 4.

Dziatanie tych lekow moze by¢ zmienione na skutek dziatania leku Coroswera lub moga one zmieniaé¢
dziatanie leku Coroswera.

Stosowanie leku Coroswera z jedzeniem i piciem
Lek Coroswera mozna przyjmowac z positkiem lub bez positku.

Ciaza i karmienie piersia

Nie nalezy stosowaé leku Coroswera, jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia. Jesli pacjentka
zajdzie w cigz¢ w okresie stosowania leku Coroswera, powinna natychmiast przerwa¢ jego
stosowanie i poinformowa¢ o tym lekarza. Podczas przyjmowania leku Coroswera nalezy unikac
zaj$cia w cigze, stosujac skuteczne metody zapobiegania cigzy.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Wigkszo$¢ os6b moze prowadzi¢ samochod oraz obstugiwaé maszyny w okresie przyjmowania leku
Coroswera, poniewaz jego stosowanie nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Jednak u niektorych pacjentow wystepuja zawroty glowy podczas stosowania leku
Coroswera. W przypadku ich wystapienia nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem przed podjeciem proby
prowadzenia pojazddéw lub obstugiwania maszyn.

Lek Coroswera zawiera laktoze i sod

Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Coroswera

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Przed rozpoczgciem leczenia lekiem Coroswera pacjent powinien stosowa¢ diete obnizajaca
poziom cholesterolu oraz przyjmowaé rozuwastatyng i ezetymib w takich samych dawkach, jak
w leku ztozonym. Ten lek nie jest odpowiedni do rozpoczynania leczenia.

- Pacjent powinien kontynuowa¢ stosowanie diety obnizajgcej poziom cholesterolu w czasie
leczenia lekiem Coroswera.

Zalecana dawka to jedna tabletka leku Coroswera raz na dobe, podawana doustnie. Lek mozna
stosowa¢ o dowolnej porze dnia, z positkiem lub bez positku. Tabletke nalezy potykac¢ w catosci,

popijajac wodg. Lek nalezy przyjmowac o tej samej porze kazdego dnia.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy



Nie nalezy stosowa¢ leku Coroswera u dzieci i mtodziezy.

Regularne kontrolowanie stezenia cholesterolu
Wazne, aby zgtasza¢ si¢ do lekarza na regularng kontrole w celu upewnienia si¢, czy udato si¢ uzyskac
i utrzymac¢ prawidtowy poziom stgzenia cholesterolu.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Coroswera

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub oddziatem
ratunkowym najblizszego szpitala, gdyz moze by¢ konieczna pomoc medyczna.

W przypadku, gdy konieczna jest hospitalizacja lub zastosowanie innych lekow w celu leczenia
innego schorzenia, nalezy poinformowa¢ personel medyczny o stosowaniu leku Coroswera.

Pominigcie zastosowania leku Coroswera
W razie pomini¢cia dawki leku nastgpng tabletke nalezy przyja¢ o wtasciwej porze. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Coroswera
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent chce przerwac przyjmowanie leku Coroswera. Po
odstawieniu leku Coroswera stgzenie cholesterolu moze si¢ znowu zwigkszy¢.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic¢
sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Wazne, aby pacjent wiedziat, jakie dziatania niepozadane moga si¢ wigzaé¢ ze stosowaniem leku.
Zazwyczaj sa one tagodne i ustepuja po krotkim czasie.

Nalezy przerwa¢é przyjmowanie leku Coroswera i niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc
medyczna:

- Jesli u pacjenta wystapi ktorakolwiek z ponizszych reakcji alergicznych:

- trudnosci w oddychaniu, z lub bez obrzeku twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta.

- obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta, ktory moze powodowac trudnosci w potykaniu.
- silne swedzenie skory (wysypka grudkowa).

- Lub jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych:

- zZespot toczniopodobny (w tym wysypka, zaburzenia stawow 1 wptyw na krwinki).

- Zerwanie migsnia.

- zaczerwienione ptaskie, tarczowate lub okragte plamy na tutowiu, czgsto z pgcherzami
w $rodku, tuszczenie si¢ skory, owrzodzenia w jamie ustnej, gardle, nosie, na narzadach
ptciowych i w obrebie oczu. Wystepowanie tego typu groznych wysypek skornych
moga poprzedzaé goraczka i objawy grypopodobne (zespo6t Stevensa-Johnsona).

- rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciala i powigkszone wezty chlonne (zespot
DRESS lub zespot nadwrazliwosci na lek).

Ponadto, nalezy przerwac stosowanie leku Coroswera i natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem, jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek nietypowe bdle mie$ni, ktore trwajg dtuzej niz
mozna si¢ bylo spodziewac. Podobnie jak w przypadku innych statyn, u bardzo niewielkiej liczby
0sOb wystepowaly przykre objawy miesniowe, ktdre rzadko nasilaty si¢, przechodzac w potencjalnie
zagrazajace zyciu uszkodzenie mig¢$ni zwane rabdomiolizg.



Czeste dzialania niepozadane (mogq wystapic nie czeSciej niz u 1 na 10 pacjentow):

bol gtowy

b6l brzucha

zaparcia

nudnosci

b6l migsni

uczucie oslabienia

zawroty glowy

zwigkszenie ilosci biatka w moczu - zwykle ustepuje samoistnie bez koniecznosci przerywania
przyjmowania tabletek Coroswera (dotyczy tabletek zawierajacych 40 mg rozuwastatyny)
cukrzyca - jest bardziej prawdopodobna u pacjentow z duzym stezeniem cukru i thuszczow we
krwi, z nadwaga i wysokim cisnieniem krwi. Lekarz prowadzacy bedzie monitorowat stan
pacjenta podczas stosowania tego leku.

zwigkszenie wynikow niektorych badan krwi oceniajacych czynnos¢ watroby (aktywnosé
aminotransferaz)

tkliwos$¢ lub ostabienie mi¢sni

biegunka

wzdecia

Uczucie zmeczenia

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystgapic¢ nie czesSciej niz u 1 na 100 pacjentow):

wysypka, swedzenie lub inne reakcje skorne

zwiegkszenie ilosci biatka w moczu - zwykle ustepuje samoistnie, bez koniecznosci przerywania
przyjmowania tabletek Coroswera (dotyczy tabletek zawierajacych 5-20 mg rozuwastatyny)
uczucie mrowienia

suchos¢ w jamie ustnej

pokrzywka

bol plecow

ostabienie migs$ni, bol rak i nog

obrzek, zwlaszcza dioni i stop

zwickszenie wynikow niektorych badan krwi oceniajacych czynno$é migsni (aktywno$¢ kinazy
kreatynowej, CK)

kaszel

niestrawno$¢

zgaga

bol stawow

skurcze mig$ni

bol szyi

zmniejszenie apetytu

bol

b6l w klatce piersiowej

uderzenia goraca (zaczerwienienie)

wysokie cisnienie krwi

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie czes$ciej niz u 1 na 1 000 pacjentow):

ciezkie reakcje alergiczne - objawy obejmuja obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta,
trudnosci w potykaniu i oddychaniu, silne swegdzenie skory (wysypka grudkowa). Jesli pacjent
podejrzewa, ze wystapila u niego reakcja alergiczna, nalezy przerwa¢é stosowanie leku
Coroswera i niezwlocznie zwrdci¢ si¢ do lekarza.

uszkodzenie mig$ni u dorostych — jako $rodek ostroznosci nalezy przerwaé stosowanie leku
Coroswera i niezwlocznie skontaktowac sie¢ z lekarzem, jesli wystapia jakiekolwiek
nietypowe, utrzymujace si¢ béle miesni

silny bdl brzucha (stan zapalny trzustki)

zmniejszenie liczby krwinek, ktore moze powodowac¢ siniaczenie/krwawienie
(trombocytopenia)



Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapic nie cze$ciej niz u 1 na 10 000 pacjentow):
- z6ttaczka (zazotcenie skory i oczu)

- zapalenie watroby

- slady krwi w moczu

- uszkodzenie nerwoéw w nogach i rekach (np. dretwienie)

- Utrata pamigci

- powigkszenie piersi u mezczyzn (ginekomastia)

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- zaburzenia snu, w tym bezsennos¢ i koszmary senne

- zaburzenia seksualne

- depresja

- problemy z oddychaniem, w tym uporczywy kaszel i (lub) duszno$¢ lub goraczka

- uszkodzenie $ciggna

- utrzymujace si¢ oslabienie mig$ni

- problemy z watroba

- czerwona wypukta wysypka, czasami ze zmianami w ksztalcie tarczy (rumien wielopostaciowy)

- rozpad mig¢sni prazkowanych

- kamica zotciowa lub zapalenie pecherzyka zotciowego (€0 moze powodowaé bole brzucha,
nudnosci, wymioty)

- Miastenia (choroba powodujaca ogdlne ostabienie mig$ni, w tym w niektorych przypadkach
miegsni biorgcych udzial w oddychaniu)

- miastenia oczna (choroba powodujaca ostabienie migéni oka)
Nalezy porozmawiac z lekarzem, jesli u pacjenta wystepuje ostabienie rak lub nog, nasilajace
si¢ po okresach aktywnos$ci, podwdjne widzenie lub opadanie powiek, trudnosci z polykaniem
lub dusznosci.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 \Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Coroswera
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po skrocie
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem i wilgocig. Brak
specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Coroswera

- Substancjami czynnymi leku sa rozuwastatyna i ezetymib.

5 mg + 10 mg: kazda tabletka powlekana zawiera 5 mg rozuwastatyny (w postaci rozuwastatyny
wapniowej) i 10 mg ezetymibu.

10 mg + 10 mg: kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg rozuwastatyny (w postaci
rozuwastatyny wapniowej) i 10 mg ezetymibu.

15 mg + 10 mg: kazda tabletka powlekana zawiera 15 mg rozuwastatyny (w postaci
rozuwastatyny wapniowej) i 10 mg ezetymibu.

20 mg + 10 mg: kazda tabletka powlekana zawiera 20 mg rozuwastatyny (w postaci
rozuwastatyny wapniowej) i 10 mg ezetymibu.

40 mg + 10 mg: kazda tabletka powlekana zawiera 40 mg rozuwastatyny (w postaci
rozuwastatyny wapniowej) i 10 mg ezetymibu.

- Pozostate sktadniki to: w rdzeniu tabletki - celuloza mikrokrystaliczna, laktoza, mannitol,
krospowidon typ A, kroskarmeloza sodowa, magnezu stearynian, powidon K30, sodu
laurylosiarczan, krzemionka koloidalna bezwodna; w otoczce tabletki - laktoza jednowodna,
hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171), triacetyna, zelaza tlenek zotty (E 172) — tylko dla
tabletek powlekanych 10 mg + 10 mg i 15 mg + 10 mg, zelaza tlenek czerwony (E 172) — tylko
dla tabletek powlekanych 15 mg + 10 mg, 20 mg + 10 mg i 40 mg + 10 mg, zelaza tlenek
czarny (E 172) — tylko dla tabletek powlekanych 40 mg + 10 mg.

Patrz punkt 2 ,,Lek Coroswera zawiera laktozg i s6d”.

Jak wyglada lek Coroswera i co zawiera opakowanie

5 mg + 10 mg: biate lub prawie biate, okragle, obustronnie lekko wypukle tabletki powlekane ze
$cietymi krawedziami, z wyttloczonym napisem ,,R1” po jednej stronie tabletki. Srednica tabletki:
okoto 10 mm.

10 mg + 10 mg: jasnobrazowawo-zo6tte do jasnobragzowo-zoltych, okragte, obustronnie lekko wypukte
tabletki powlekane ze $Scigtymi krawedziami, z wyttoczonym napisem ,,R2” po jednej stronie tabletki.
Srednica tabletki: okoto 10 mm.

15 mg + 10 mg: jasnorézowo-pomaranczowe, okragte, obustronnie lekko wypukte tabletki powlekane
ze $cietymi krawedziami, z wytloczonym napisem ,,R3” po jednej stronie tabletki. Srednica tabletki:
okoto 10 mm.

20 mg + 10 mg: jasnor6zowe, okraglte, obustronnie lekko wypukte tabletki powlekane ze $cigtymi
krawedziami, z wytloczonym napisem ,,R4” po jednej stronie tabletki. Srednica tabletki: okoto 10 mm.
40 mg + 10 mg: jasnoszarawo-fioletowe do jasnoszaro-fioletowych, okragte, obustronnie lekko
wypukte tabletki powlekane ze Scigtymi krawedziami, z wytloczonym napisem ,,R5” po jednej stronie
tabletki. Srednica tabletki: okoto 10 mm.

Lek Coroswera jest dostepny w pudetkach tekturowych zawierajacych 14, 15, 28, 30, 56, 60, 84, 90
lub 98 tabletek powlekanych w blistrach.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

Wytwérca 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafle 5, 27472 Cuxhaven, Niemcy
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W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Krka Polska Sp. z 0.0.

ul. Réwnolegta 5

02-235 Warszawa

telefon: + 48 22 573 75 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 22.06.2023



