Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Coupet Combi 5 mg/10 mg filmom obloZene tablete
Coupet Combi 10 mg/10 mg filmom obloZene tablete
Coupet Combi 20 mg/10 mg filmom obloZene tablete
Coupet Combi 40 mg/10 mg filmom obloZene tablete
rosuvastatin/ezetinib

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vazne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje
1 svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi

1. Sto je Coupet Combi i za $to se koristi

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Coupet Combi
3. Kako primjenjivati Coupet Combi

4. Moguce nuspojave

5. Kako ¢uvati Coupet Combi

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

=

Sto je Coupet Combi i za §to se Koristi

Coupet Combi sadrzi dvije rezlicite djelatne tvari u jednoj tableti. Jedna je djelatna tvar rosuvastatin,
koji pripada skupini lijekova zvanih statini, dok je druga djelatna tvar ezetimib.

Coupet Combi se primjenjuje u odraslih za snizavanje razina ukupnog kolesterola, "Stetnog"
kolesterola (LDL kolesterola) i masnih tvari koji se zovu trigliceridi u krvi. Uz to, Coupet Combi
povisuje razine "dobrog" kolesterola (HDL-kolesterol). Ovaj lijek snizava kolesterol na dva nacina:
smanjuje apsorpciju kolesterola u probavnom sustavu, kao i proizvodnju kolesterola koji tijelo stvara
samo.

Za vecinu ljudi visoki kolesterol ne utjece na nacin na koji se osjecaju jer ne izaziva nikakve
simptome. Medutim, ako se ne lije¢i, masne naslage mogu se nakupiti na zidovima vasih krvnih zila
uzrokujuéi njihovo suzavanje.

Ponekad se ove suzene krvne Zile mogu zacepiti §to moze prekinuti dotok krvi u srce ili mozak $to
dovodi do sréanog ili mozdanog udara. Snizavanjem razine kolesterola mozete smanjiti rizik od
sr¢anog udara, mozdanog udara ili povezanih zdravstvenih problema.

Coupet Combi se koristi u bolesnika koji razine kolesterola ne mogu kontrolirati samo dijetom.
Tijekom lijeCenja ovim lijekom i dalje se morate pridrzavati dijete za snizavanje razine kolesterola.
Vas lijecnik moze propisati Coupet Combi ako ve¢ uzimate i rosuvastatin i ezetimib u istoj dozi.

Coupet combi se koristi ako imate:

- povisenu razinu kolesterola u krvi (primarna hiperkolesterolemija)

- bolest srca, Coupet Combi smanjuje rizik od sré¢anog udara, mozdanog udara, operacije za
povecanje protoka krvi u srcu ili hospitalizacije zbog bolova u prsima

Coupet Combi ne pomaze u smanjenju tjelesne tezine.
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2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Coupet Combi

Nemojte uzimati Coupet Combi ako:

ste alergi¢ni na rosuvastatin, ezetimib ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6).
imate bolest jetre.

imate teSkih tegoba s bubrezima.

imate opetovane ili neobjasnjive bolove u misi¢ima (miopatija).

uzmite kombinaciju lijekova sofosbuvir/velpatasvir/voksilaprevir (koristi se za virusnu
infekciju jetre koja se naziva hepatitis C).

uzimate lijek koji se zove ciklosporin (koji se koristi, primjerice, nakon presadivanja
organa).

ste trudni ili dojite. Ako zatrudnite dok uzimate Coupet Combi odmah prekinite lijeCenje i
obratite se svom lije¢niku. Tijekom lijeCenja lijekom Coupet Combi zZene trebaju izbjegavati
trudno¢u primjenom odgovarajucih kontracepcijskih mjera.

Nadalje, nemojte uzimati Coupet Combi 40 mg/10 mg (najveéa doza):

ako imate umjerenih tegoba s bubrezima (ako niste sigurni, pitajte lije¢nika).

ako Vasa stitnjaca ne radi kako teba (hipotireoza).

Vase obitelji imali miSi¢nih tegoba ili ako ste tijekom prethodnog lijecenja drugim
lijekovima za snitavanje razine kolesterola imali miSiénih tegoba.

ako redovito pijete velike koli¢ine alkohola.

ako ste azijskog porijekla (Japanac, Kinez, Filipinac, Vijetnamac, Korejac i Indijac).
ako uzimate druge lijekove za snizavanje kolesterola koji se zovu fibrati (pogledajte dio
“Drugi lijekovi i Coupet Combi”).

Ako se bilo §to od gore navedenog odnosi na Vas (ili niste sigurni), obratite se svom lije¢niku.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Coupet Combi:

ako imate tegoba s bubrezima.

ako imate tegoba s jetrom.

ako ste imali opetovane ili neobjasnjive bolove u misi¢ima, ako ste Vi ili ¢lanovi Vase
obitelji imali miSi¢nih tegoba ili ako ste tijekom prethodnog lije¢enja drugim lijekovima za
snizavanje razine kolesterola imali miSi¢nih tegoba. Odmah obavijestite lije¢nika ako
primijetite neobjasnjive bolove u misi¢ima, osobito ako se ne osjecate dobro ili ako imate
vru€icu. Takoder obavijestite lijecnika ili ljekarnika ako primijetite miSi¢nu slabost koja ne
prolazi.

ako imate ili ste imali miasteniju (bolest s op¢om slabosti misic¢a, ukljuc¢ujuci u nekim
slucajevima misice koji se koriste pri disanju) ili okularnu miasteniju (bolest koja uzrokuje
slabost o¢nog misica) jer statini ponekad mogu pogorsati stanje ili dovesti do pojave
miastenije (vidjeti dio 4.)

ako ste azijskog porijekla (Japanac, Kinez, Filipinac, Vijetnamac, Korejac i Indijac). Vas
lije¢nik mora odabrati pravu dozu za Vas.

ako uzimate lijekove za lijeCenje infekcija uklju¢ujuci HIV ili hepatitis C infekciju, npr.
lopinavir, ritonavir, atazanavir, simeprevir, ombitasvir, paritaprevir, dasabuvir, velpatasvir,
grazoprevir, elbasvir, glecaprevir i/ili pibrentasvir, pogledajte dio ,,Drugi lijekovi i Coupet
Combi”).

ako imate teSko zatajenje disanja.

ako uzimate druge lijekove za sniZzavanje razine kolesterola koji se zovu fibrati (pogledajte
dio ,,Drugi lijekovi i Coupet Combi®).

ako se pripremate za kirurski zahvat. Mozda ¢ete morati privremeno prekinuti lijecenje

lijekom Coupet Combi.
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o ako redovito pijete velike koli¢ine alkohola.
ako bolujete od hipotireoze, gdje je vasa §titnjaca nedovoljno aktivna.

e ako ste stariji od 70 godina (jer Vas lije¢nik mora odabrati pravu dozu lijeka Coupet Combi
za Vas).

e ako trenutno uzimate ili ako ste u proteklih 7 dana kroz usta ili injekcijom primili lijek koji
se zove fusidatna kiselina (lijek za lijeCenje bakterijske infekcije). Kombinacija fusidatne
kiseline i lijeka Coupet Combi moze uzrokovati ozbiljne miSi¢ne tegobe (rabdomiolizu).

e ako uzimate regorafenib (lijek za lijeCenje raka).
ako ste ikada razvili jak osip na kozi ili ljuStenje koze, stvaranje mjehura i/ili ¢ireve u ustima
nakon uzimanja rosuvastatina ili drugih srodnih lijekova. Ozbiljne kozne reakcije ukljuéujuci
Stevens-Johnsonov sindrom i reakciju na lijekove s eozinofilijom i sistemskim simptomima
(DRESS) prijavljene su u vezi s lijeCenjem rosuvastatinom. Prestanite koristiti Coupet
Combi i odmah potrazite lije¢ni¢ku pomo¢ ako primijetite bilo koji od simptoma opisanih u
odjeljku 4.

Ako se bilo §to od gore navedenog odnosi na Vas (ili ako niste sigurni): posavjetujte se sa svojim
lije¢nikom ili ljekarnikom prije nego zaista po€nete uzimati bilo koju dozu ovog lijeka.

U malobrojnih bolesnika statini mogu utjecati na rad jetre. To se moze utvrditi jednostavnom
pretragom kojom se otkrivaju povisene razine jetrenih enzima u krvi. Stoga ¢e Vam lije¢nik redovito
provoditi tu krvnu pretragu (test jetrene funkcije) tijekom lije¢enja lijekom Coupet Combi. Vazno je
da napravite laboratorijske pretrage koje Vam je lije¢nik propisao.

Dok uzimate ovaj lijek, lije¢nik ¢e Vas pomno pratiti ako imate dijabetes ili postoji rizik od razvoja
dijabetesa. Vjerojatno ¢ete biti izloZeni riziku od razvoja dijabetesa ako imate visoke razine Secera i
masti u krvi, prekomjernu tezinu i visok krvni tlak.

Djeca i adolescenti
Coupet Combi se ne smije primjenjivati u djece i adolescenata mladih od 18 godina.

Drugi lijekovi i Coupet Combi

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Obavijestite svog lije¢nika ako uzimate bilo koji od sljedecih lijekova:

o ciklosporin (Cesto se koristi u bolesnika s presadenim organom kako bi se sprijecilo
odbacivanje presadenog organa. Ucinak rosuvastatina pojacan je kada se koristi zajedno s
ciklosporinom). Nemojte uzimati Coupet Combi dok uzimate ciklosporin.

e razrjedivaci krvi npr. varfarin, acenokumarol ili fluindion (njihov u€inak na razrjedivanje
krvi i rizik od krvarenja mogu se povecati dok se uzimaju zajedno s ovim lijekom),
tikagrelor ili klopidogrel.

e drugi lijekovi za snizavanje kolesterola koji se nazivaju fibrati, koji takoder korigiraju razinu

triglicerida u krvi (npr. gemfibrozil i drugi fibrati, niacin (nikotinska kiselina)).

kolestiramin (lijek za sniZavanje kolesterola), jer utjeCe na djelovanje ezetimiba

regorafenib (koji se koristi za lijeCenje raka)

darolutamid (koji se koristi za lijecenje raka)

bilo koji od sljedeéih lijekova koji se koriste za lijeCenje virusnih infekcija, ukljuéujuéi HIV

infekciju i hepatitis C, samostalno ili u kombinaciji s drugim lijekovima (pogledajte

,,Upozorenja i mjere opreza“): ritonavir, lopinavir, atazanavir, sofosbuvir, voksilaprevir,

simeprevir, ombitasvir, paritaprevir, dasabuvir, velpatasvir, grazoprevir, elbasvir,

glekaprevir, pibrentasvir

o lijekove za probavne tegobe koji sadrze aluminij i magnezij (koji se koriste za neutralizaciju
zeluCane kiseline; oni Smanjuju razinu rosuvastatina u plazmi)

e eritromicin (antibiotik)

o fusidatnu kiselinu - ako morate uzimati fusidatnu kiselinu koja se primjenjuje kroz usta za

lijecenje bakterijske infekcije, morat ¢ete privremeno prekinuti lijecenje ovim lijekor
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Lije¢nik ¢e Vam re¢i kada mozete sigurno nastaviti lije¢enje lijekom Coupet Combi.
Uzimanje lijeka Coupet Combi zajedno s fusidatnom kiselinom moze u rijetkim sluc¢ajevima
rabdomiolizi pogledajte dio 4.

o oralne kontraceptive (kontracepcijska pilula)

e hormonsku nadomjesnu terapiju (povecane razine hormona u krvi)

Ako odete u bolnicu ili se lijeCite zbog nekog drugog stanja, recite medicinskom osoblju da uzimate
Coupet Combi.

Trudnoéa i dojenje

Nemojte uzimati Coupet Combi ako ste trudni, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati
dijete. Ako zatrudnite dok uzimate Coupet Combi, odmah ga prestanite uzimati i obratite se svom
lije¢niku. Zene bi trebale koristiti kontracepcijske mjere tijekom lije¢enja ovim lijekom.

Nemojte uzimati Coupet Combi ako dojite, jer nije poznato izlu¢uje li se on u majéino mlijeko.

Upravljanje vozilima i strojevima

Ne ocekuje se da ¢e Coupet Combi utjecati na Vasu sposobnost upravljanja vozilima i rada sa
strojevima. Medutim, treba uzeti u obzir da neke osobe mogu osjetiti omaglicu dok uzimaju Coupet
Combi. Ako osjetite omaglicu ne smijete voziti ili rukovati strojevima.

Coupet Combi sadrzi laktozu
Coupet Combi sadrzi Secer koji se zove laktoza. Ako Vam je lijecnik rekao da ne podnosite neke
Secere, obratite se lijeCniku prije nego uzmete ovaj lijek.

Coupet Combi sadrZi natrij
Coupet Combi sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po filmom oblozenoj tableti, tj. zanemarive
koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati lijek Coupet Combi

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom
ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Trebate ostati na dijeti za snizavanje kolesterola i vjezbati dok uzimate Coupet Combi.

Preporucena doza za odrasle je jedna tableta na dan.
Lijek mozete uzimati u bilo koje doba dana, s hranom ili bez nje. Tabletu progutajte cijelu s vodom.

Da biste se lakse sjetili uzeti lijek, nastojte tabletu uzimati svaki dan u isto vrijeme.

Ovaj lijek nije prikladan za pocetno lijeCenje. Za uvodenje lijeCenja i prilagodbu doze ako je
potrebna, djelatne tvari smije se davati samo kao zasebne lijekove, a tek nakon $to se utvrde njihove
odgovaraju¢e doze, moze se prijeci na lijek Coupet Combi odgovarajuce jacine.

Ako Vam je lijeénik propisao Coupet Combi zajedno s drugim lijekom za snizavanje razine
kolesterola koji sadrzi djelatnu tvar kolestiramin ili bilo kojim drugim lijekom koji sadrzi
sekvestrante zucne kiseline, Coupet Combi morate uzeti najmanje 2 sata prije ili 4 sata nakon
primjene tog drugog lijeka.

Redovita kontrola razine kolesterola
Vazno je da redovito posjecujete lijecnika radi kontrole razine kolesterola, kako biste bili sigurni da
je Vas kolesterol dosegnuo odgovarajucu razinu i da se na njoj odrzava.

AKko uzmete viSe lijeka Coupet Combi nego Sto ste trebali
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Obratite se svom lije¢niku ili hitnoj sluzbi najbliZe bolnice jer bi vam mogla zatrebati lije¢nicka
pomoc.

Ako ste zaboravili uzeti Coupet Combi
Ne brinite, preskocite propustenu dozu i slijede¢i dan uzmite slijede¢u dozu. Nemojte uzimati
dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati Coupet Combi
Razgovarajte sa svojim lije¢nikom ako Zelite prestati uzimati ovaj lijek. Razina kolesterola moze se
ponovno povecati ako prestanete uzimati ovaj lijek.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi drugi lijekovi i ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Prestanite uzimati Coupet Combi i odmah potrazite lije¢nicku pomo¢ ako primijetite bilo koji
od sljedeéih simptoma:

e bilo kakvu neobjasnjivu bol, osjetljivost ili slabost u misi¢ima koja traje dulje od
ocekivanoga. Naime, miSi¢ne tegobe, ukljucujuci razgradnju misi¢nog tkiva koja dovodi do
oStecenja bubrega, mogu biti ozbiljne i dovesti do razvoja po Zivot opasnog stanja
(rabdomiolize). Ta je nuspojava rijetka (moze se javiti u do 1 na 1000 osoba).

e ruptura misica.

e sindrom sli¢an lupusu (ukljucujuéi osip, poremecaje zglobova i u¢inke na krvne stanice).

o teSku alergijsku reakciju (angioedem) - znakovi ukljuéuju oticanje lica, usana, jezika i/ili
grla, otezano gutanje i disanje te jak svrbez koze (pracen uzdignutim kvrzicama). Ta je
nuspojava rijetka (moze se javiti u do 1 na 1000 osoba).

e 0zbhiljnu koznu bolest kod koje dolazi do pojave mjehura na kozi, u ustima te na o¢ima i
spolnim organima. Ovim ozbiljnim koznim osipima mogu prethoditi groznica i simptomi
sliéni gripi (Stevens-Johnsonov sindrom). Ucestalost te nuspojave nije poznata (ne moze se
procijeniti iz dostupnih podataka).

e raSireni osip, visoka tjelesna temperatura i povecani limfni ¢vorovi (DRESS sindrom ili
sindrom preosjetljivosti na lijekove).

Ostale moguce nuspojave:

Cesto (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba):
e glavobolja

zatvor

mucnina

bol u misi¢ima

osjecaj slabosti

vrtoglavica

dijabetes. To je vjerojatnije ako imate visoke razine Se¢era i masti u krvi, imate prekomjernu

tjelesnu tezinu 1 visok krvni tlak. Vas lijecnik ¢e Vas pratiti dok uzimate ovaj lijek.

bol u trbuhu

proljev

nadutost (viSak plinova u crijevnom traktu)

osjecaj umora

povisenja u nekim laboratorijskim krvnim pretragama funkcije jetre (transaminaze)

povecanje kolicine bjelancevina u mokraci — to se obi¢no samo po sebi vra¢a u normalu bez

prestanka uzimanja lijeka Coupet Combi (samo rosuvastatin 40 mg)
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Manje ¢esto (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba):

osip, svrbez, koprivnjaca

povisenja u nekim laboratorijskim krvnim pretragama misSi¢ne funkcije (test kreatin kinaze)
kasalj

probavne smetnje

Zgaravica

bol u zglobovima

gréevi misica

bol u vratu

smanjen apetit

bol

bol u prsima

navale vrucéine

visoki krvni tlak

osjecaj trnaca

suha usta

upala zeluca

bol u ledima

slabost misica

bol u rukama i nogama

otekline, posebno u rukama i stopalima

povecanje koli¢ine bjelancevina u mokraci — to se obi¢no samo po sebi vraca u normalu bez
prestanka uzimanja lijeka Coupet Combi (samo rosuvastatin 10 mg i 20 mg).

Rijetko: (mogu se pojaviti u do 1 na 1000 osoba)

upala gusterace koja uzrokuje jaku bol u trbuhu koja se moze prosiriti na leda
smanjenje broja trombocita u krvi, §to moze uzrokovati modrice/krvarenje
(trombocitopenija)

povecanje jetrenih enzima u krvi

Vrlo rijetko: (mogu se pojaviti u do 1 na 10000 ljudi)

zutica (zutilo koze i ociju)

upala jetre (hepatitis)

tragovi krvi u urinu

ostecenje zivaca nogu i ruku (kao $to je utrnulost)
bol u zglobovima

gubitak paméenja

povecanje grudi kod muskaraca (ginekomastija)

Nepoznato (uéestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):

rijetke stolice (proljev)

kasalj

otezano disanje

edem (otok)

poremecaji spavanja, uklju¢ujuéi nesanicu i no¢ne more

seksualne poteskoce

depresija

problemi s disanjem ukljucujuéi uporan kasalj i/ili nedostatak zraka ili groznicu
ozljeda tetiva

slabost miSica koja je stalna

povisen crveni osip, ponekad s lezijama u obliku meta (multiformni eritem)
osjetljivost misica
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e 7uéni kamenci ili upala zu¢nog mjehura ($to moze uzrokovati bol u zelucu, muéninu,
povracanje)

e miastenija gravis (bolest koja uzrokuje opcu slabost misi¢a, ukljuc¢ujuéi u nekim slué¢ajevima
misSice koji se koriste pri disanju)

o okularna miastenija (bolest koja uzrokuje slabost o¢nog misica).

Obratite se svojem lije¢niku ako primijetite slabost u rukama ili nogama koja se pogorsava
nakon razdoblja aktivnosti, dvostruku sliku ili spustanje o¢nih kapaka, oteZzano gutanje ili
nedostatak zraka

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava
mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Coupet Combi

Ovaj lijek ne zahtjeva posebne uvijete ¢uvanja. Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od
svjetlosti i vlage.

Lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na blisteru i kutiji iza
oznake ,,EXP*. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
Sto Coupet Combi sadrzi:
Djelatne tvari su rosuvastatin ( u bliku rosuvastatinkalcija) i ezetimib.

Coupet Combi 5 mg/ 10 mg filmom obloZene tablete
Jedna filmom oblozena tableta sadrzi 5 mg rosuvastatina (u obliku rosuvastatinkalcija) i 10 mg
ezetimiba.

Coupet Combi 10 mg/ 10 mg filmom oblozene tablete
Jedna filmom oblozena tableta sadrzi 10 mg rosuvastatina (u obliku rosuvastatinkalcija) i 10 mg
ezetimiba.

Coupet Combi 20 mg/ 10 mg filmom oblozene tablete
Jedna filmom oblozena tableta sadrzi 20 mg rosuvastatina (u obliku rosuvastatinkalcija) i 10 mg
ezetimiba.

Coupet Combi 40 mg/ 10 mg filmom oblozene tablete
Jedna filmom oblozena tableta sadrzi 40 mg rosuvastatina (u obliku rosuvastatinkalcija) i 10 mg
ezetimiba.

Drugi sastojci su:
Jezgra tablete:
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laktoza hidrat, umreZena karmeloza natrij, povidon, natrijev laurisulfat, mikrokristali¢na celuloza
102, hipromeloza 2910, koloidni bezvodni silicij, magnezijev stearat.

Ovojnica tablete:

Coupet Combi 5 mg/10 mg filmom oblozene tablete - Opadry Yellow 02F220026 koji se sastoji od:
hipromeloza 2910 (E464), titanijev dioksid (E171), zuti Zeljezov oksid (E172), talk (E553b), crveni
zeljezov oksid (E172), makrogol 4000 (E1521).

Coupet Combi 10 mg/10 mg filmom obloZene tablete - Opadry Beige 02F270003 koji se sastoji od:
hipromeloza 2910 (E464), titanijev dioksid (E171), zuti Zeljezov oksid (E172), makrogol 4000
(E1521), talk (E553b).

Coupet Combi 20 mg/10 mg filmom oblozene tablete - VIVACOAT PC-2P-308 koji se sastoji od:
hipromeloza 6 (E464), titanijev dioksid (E171), talk (E553b), makrogol 4000 (E1521), zuti zeljezov
oksid (E172).

Coupet Combi 40 mg/10 mg filmom oblozene tablete - Opadry White OY-L-28900 koji se sastoji
od: laktoza hidrat, hipromeloza 2910 (E464), titanijev dioksid (E171), makrogol 4000 (E1521).

Kako Coupet Combi izgleda i sadrzaj pakiranja

Coupet Combi 5 mg/ 10 mg filmom obloZene tablete
Svijetlozute, okrugle, bikonveksne filmom oblozZene tablete promjera priblizno 10 mm i utisnutim
"EL 5" na jednoj strani.

Coupet Combi 10 mg/ 10 mg filmom oblozene tablete
Bez, okrugle, bikonveksne filmom oblozene tablete promjera priblizno 10 mm s utisnutim "EL 4" na
jednoj strani.

Coupet Combi 20 mg/ 10 mg filmom oblozene tablete
Zute, okrugle, bikonveksne filmom obloZene tablete promjera priblizno 10 mm s utisnutim "EL 3" na
jednoj strani.

Coupet Combi 40 mg/ 10 mg filmom oblozene tablete
Bijele, okrugle, bikonveksne filmom oblozene tablete promjera priblizno 10 mm s utisnutim "EL 2"
na jednoj strani

Pakiranja od 10, 28, 30, 901 100 filmom obloZenih tableta u OPA/Al/PVC//Al blisterima.
Pakiranja od 10 x 1,28 x 1, 30 x 1,90 x 1 i 100 x 1 filmom oblozenih tableta u OPA/AI/PVC//AI
perforiranim blisterima s jediniénom dozom.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Sandoz d.o.o., Maksimirska 120, Zagreb, Republika Hrvatska

Proizvoda¢

ELPEN Pharmaceutical Co.Inc. Marathonos Ave.95, Pikermi Attiki, 19009, Gréka
Lek Pharmaceuticals d.d. Verovskova ulica 57, 1526 Ljubljana, Slovenija

ELPEN Pharmaceutical Co. Inc. Zapani, Block 1048, Keratea, 19001, Gréka

Ovaj lijek je odobren u drZavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora (EGP) pod
sljedeéim nazivima:
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Belgija

Ceska
Estonija

Italija

Latvija

Portugal

Ezetimibe/Rosuvastatin Sandoz 10 mg/10 mg filmomhulde tabletten
Ezetimibe/Rosuvastatin Sandoz 10 mg/20 mg filmomhulde tabletten
Ezetimibe/Rosuvastatin Sandoz 10 mg/40 mg filmomhulde tabletten

Rosuvastatin/Ezetimib Sandoz
Rosuvastatin/Ezetimib Sandoz

Rosuvastatina e Ezetimibe Sandoz

Rosuvastatin/Ezetimibe Sandoz 10 mg/10 mg apvalkotas tabletes
Rosuvastatin/Ezetimibe Sandoz 20 mg/10 mg apvalkotas tabletes

Rosuvastatina + Ezetimiba Sandoz

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u prosincu 2023.
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