Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Tulip Combi 10 mg/ 10 mg filmom obloZene tablete
Tulip Combi 10 mg/ 20 mg filmom obloZene tablete
Tulip Combi 10 mg/ 40 mg filmom obloZene tablete
Tulip Combi 10 mg/ 80 mg filmom obloZene tablete
ezetimib/atorvastatin

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, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi

1. Sto je Tulip Combi i za §to se koristi

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

4. Moguce nuspojave

5. Kako ¢uvati Tulip Combi

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

=

Sto je Tulip Combi i za §to se koristi

Tulip Combi je lijek koji sniZava poviene razine kolesterola. Tulip Combi sadrzi ezetimib i
atorvastatin.

Tulip Combi se primjenjuje u odraslih za snizavanje razina ukupnog kolesterola, "Stetnog"
kolesterola (LDL kolesterola) i masnih tvari koje se zovu trigliceridi u krvi. Uz to, Tulip Combi
povisuje razine "dobrog" kolesterola (HDL-kolesterol).

Tulip Combi snizava kolesterol na dva nacina. Smanjuje apsorpciju kolesterola u probavnom
sustavu, kao i proizvodnju kolesterola koji tijelo stvara samo.

Kolesterol je jedna od nekoliko masnih tvari koje se nalaze u krvotoku. Vas ukupni kolesterol sastoji
se uglavnom od LDL i HDL kolesterola.

LDL kolesterol ¢esto se naziva "Stetnim" kolesterolom zato §to se moze nakupiti u stjenkama arterija
i stvoriti plak. Nakupljeni plak naposlijetku moze dovesti do suzenja arterija. Suzenje arterija moze
usporiti ili prekinuti dotok krvi do vitalnih organa, kao $to su srce i mozak. Takav prekid dotoka krvi
moze dovesti do sr¢anog ili mozdanog udara.

HDL kolesterol ¢esto se naziva "dobrim" kolesterolom, zato $to pomaze u sprjecavanju nakupljanja
Stetnog kolesterola u arterijama i §titi od srcane bolesti.

Trigliceridi su jo$ jedan oblik masti u krvi koji mogu povecati Vas rizik od sr¢ane bolesti.

Vas lijeénik Vam moze propisati Tulip Combi ako ve¢ uzimate atorvastatin i ezetimib u istoj dozi
kao zamjensku terapiju, uz dijetu za snizavanje kolesterola ako imate:
- povisenu razina kolesterola u krvi (primarna heterozigotna hiperkolesterolemija i
homozigotna obiteljska i ne-obiteljska) ili poviSene razine masti u krvi (mjeSovita
hiperlipidemija)
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Tulip Combi Vam ne¢e pomo¢i u smanjivanju tjelesne tezine.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Tulip Combi
Nemojte uzimati Tulip Combi ako:

ste alergi¢ni na atorvastatin, ezetimib ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)
imate ili ste ikad imali bolest koja je zahvacala jetru

ste imali neobjas$njene poremecene nalaze funkcije jetre na krvnim pretragama

ste Zena koja moze imati djecu, a ne koristite pouzdanu kontracepciju

ste trudni, pokusavate zatrudnjeti ili dojite

uzimate kombinaciju glekaprevira/pibrentasvira za lijeCenje hepatitisa C

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

e ste prethodno imali moZdani udar s krvarenjem u mozak ili od prethodnih mozdanih udara
imate male dZzepove teku¢ine u mozgu

e imate tegobe s bubrezima
imate smanjenu aktivnost stitne Zlijezde (hipotireoza)

e su Vam se bolovi u mi§i¢ima ponavljali ili su bili neobjasnjeni, ako su tegobe s miSi¢ima
prisutne u osobnoj ili obiteljskoj povijesti bolesti
lipida (npr. drugim "statinima" ili "fibratima')

o ako imate ili ste imali miasteniju (bolest s opéom slabosti misi¢a, ukljucujuéi 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.)

o tijekom posljednjih 7 dana uzimate ili ste uzimali lijek koji se zove fusidatna kiselina (lijek
za lijeCenje bakterijske infekcije) kroz usta ili primijenjeno injekcijom. Kombinacija
fusidatne kiseline i atovrastain/ ezetimiba moze dovesti do ozbiljnih problema s misi¢ima
(rabdomioliza)

¢ redovito pijete velike koli¢ine alkohola

e imate bolest jetre u povijesti bolesti

e ste stariji od 70 godina

Odmabh se obratite svom lije¢niku ako osjetite bol, osjetljivost ili slabost u miSi¢ima nepoznatog
uzroka, dok uzimate Tulip Combi. To je zato jer u rijetkim slu¢ajevima tegobe s misi¢ima mogu
postati ozbiljne te mogu uzrokovati i razgradnju misi¢nog tkiva s posljedi¢nim oste¢enjem bubrega.
Poznato je da atorvastatin moze uzrokovati tegobe s misi¢ima, a takvi slucajevi prijavljeni su i s
ezetimibom.

Takoder, obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako imate konstantnu misi¢nu slabost. Mozda ¢e
biti potrebni dodatni testovi i lijekovi kako bi se to dijagnosticiralo i lijecilo.

Provjerite sa svojim lije¢nikom ili ljekarnikom prije nego uzmete Tulip Combi:
e ako imate teSko respiratorno zatajenje.

Ako imate nesto od navedenog (ili niste sigurni), obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego
uzmete Tulip Combi, zato Sto ¢e Vam lijecnik trebati napraviti krvnu pretragu prije i moguce za
vrijeme lijecenja lijekom Tulip Combi kako bi mogao predvidjeti Vas rizik od miSi¢nih nuspojava.
Poznato je da se rizik od miSi¢nih nuspojava, npr. rabdomiolize, poveéava kod istodobnog uzimanja
odredenih lijekova (vidjeti dio 2 "Drugi lijekovi i Tulip Combi").
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Ako imate Sec¢ernu bolest ili rizik od razvoja Secerne bolesti, lije¢nik ¢e Vas pazljivo nadzirati dok
uzimate ovaj lijek. Ako imate visoke razine Secera i masnoc¢a u krvi, prekomjernu tjelesnu tezinu i
visok krvni tlak, vjerojatno ste pod rizikom od razvoja Se¢erne bolesti.

Obavijestite svog lije¢nika o svim Vasim zdravstvenim stanjima ukljucuju¢i alergije.

Djeca
Ne preporuca se primjena lijeka Tulip Combi u djece i adolescenta.

Drugi lijekovi i Tulip Combi
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove, ukljucujuéi one koje ste nabavili bez recepta.

Fibrate (lijekove za snizavanje kolesterola) treba izbjegavati tijekom uzimanja lijeka Tulip Combi.

Lijek koji sadrzi djelatne tvari ledipasvir i sofosbuvir. Ovaj lijek se daje za lijeCenje kroni¢ne
(dugotrajne) infekcije virusom hepatitisa C u odraslih i djece starije od 3 godine. Uzimanje lijeka
Tulip Combi s ovim lijekom mozZe pogorsati bilo koje nuspojave. Mozda ¢e Vam lije¢nik morati dati
drugi lijek ili prilagoditi dozu lijeka koju uzimate.

Postoje neki lijekovi koji mogu promijeniti uéinak lijeka Tulip Combi ili Tulip Combi moze
promijeniti njihov ucinak (vidjeti dio 3). Zbog te vrste interakcije jedan ili oba lijeka mogu postati
manje djelotvorni. Alternativno, moze se povecati rizik ili tezina nuspojava, ukljucujuci vazno stanje
propadanja misica koje se zove rabdomioliza, a opisano je u dijelu 4:

ciklosporin (lijek koji ¢esto uzimaju bolesnici s presadenim organom)

e eritromicin, klaritromicin, telitromicin, fusidatna kiselina, rifampicin (lijekovi za lije¢enje
bakterijske infekcije)

o ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, flukonazol, posakonazol (lijekovi za lijecenje
gljivi¢éne infekcije)

o gemfibrozil, drugi fibrati, derivati nikotinske kiseline, kolestipol, kolestiramin (lijekovi za
regulaciju vrijednosti lipida)

o neki blokatori kalcijevih kanala koji se primjenjuju kod angine ili visokog krvnog tlaka, npr.
amlodipin, diltiazem

o digoksin, verapamil, amiodaron (lijekovi za regulaciju sréanog ritma)
letermovir, lijek koji vam pomaze sprijeciti da se razbolite od citomegalovirusa

e lijekovi koji se primjenjuju u lijeCenju HIV-a, npr. ritonavir, lopinavir, atazanavir, indinavir,
darunavir, kombinacija tipranavira/ritonavira itd. (lijekovi za AIDS)

e neki lijekovi koji se primjenjuju u lijeCenju hepatitisa C, npr. telaprevir, boceprevir i
kombinacija elbasvira/grazoprevira

e daptomicin (lijek koji se primjenjuje za lijeCenje kompliciranih infekcija koze i koznih
struktura te bakterijemije)

e Ako uzimate fusidatnu kiselinu kroz usta (oralno) zbog lije¢enja bakterijske infekcije trebat
¢ete privremeno prekinuti primjenu ovog lijeka. Vas lije¢nik ¢e Vam reéi kada je sigurno
ponovno zapoceti uzimati Tulip Combi. Uzimanje lijeka Tulip Combi s fusidatnom
kiselinom moze u rijetkim slucajevima dovesti do misi¢ne slabosti, miSi¢ne boli ili
osjetljivosti miSi¢a (rabdomioliza). Vise informacija o rabdomiolizi procitajte u dijelu 4.

o Drugi lijekovi za koje se zna da ulaze u interakciju s lijekom Tulip Combi
- oralni kontraceptivi (lijekovi za sprjecavanje trudnoce)
- stiripentol (antikonvulziv za epilepsiju)
- cimetidin (primjenjuje se za zgaravicu i peptic¢ki ulkus)
- fenazon (lijek protiv bolova)
- antacidi (lijekovi za probavne tegobe koji sadrze aluminij ili magnezij),
- varfarin, fenprokumon, acenokumarol ili fluindion (lijekovi za sprjecavanje krvnih
ugrusaka)

- kolhicin (primjenjuje se za lijeenje gihta)
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- gospina trava (lijek koji se izdaje bez recepta, za lije¢enje depresije)

Tulip Combi s hranom i alkoholom
Vidjeti dio 3. za upute o tome kako uzimati Tulip Combi. Molimo, ne zaboravite sljedece:

Sok od grejpa
Nemojte popiti vise od jedne ili dvije male caSe soka od grejpa na dan, zato Sto velike kolicine soka
od grejpa mogu promijeniti u¢inke lijeka Tulip Combi.

Alkohol
Izbjegavajte piti previse alkohola dok uzimate ovaj lijek. Pogledajte dio 2. "Upozorenja i mjere
opreza" za detalje.

Trudnoéa i dojenje

Nemojte uzimati Tulip Combi ako ste trudni, pokusavate zatrudnjeti ili mislite da biste mogli biti
trudni.

Nemojte uzimati Tulip Combi ako mozete zatrudnjeti osim ako koristite pouzdane mjere
kontracepcije. Ako zatrudnite dok uzimate Tulip Combi, odmah ga prestanite uzimati i obavijestite
svog lije¢nika.

Nemojte uzimati Tulip Combi ako dojite.

Ako ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se svom lije¢niku ili
ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Upravljanje vozilima i strojevima

Ne ocekuje se da ¢e Tulip Combi utjecati na VaSu sposobnost upravljanja vozilima i rada sa
strojevima. Medutim, treba uzeti u obzir da neke osobe mogu osjetiti omaglicu dok uzimaju Tulip
Combi.

Tulip Combi sadrzi laktozu
Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se lijeCniku prije nego uzmete ovaj
lijek.

Tulip Combi sadrzZi natrij
Tulip Combi sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati lijek Tulip Combi

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lijecnik. Vas$ ¢e lijecnik odrediti koja je
odgovaraju¢a doza tableta za Vas, ovisno o VaSem trenutnom lijeCenju i osobnom riziku. Provjerite s
lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

- Prije pocetka uzimanja lijeka Tulip Combi, trebate biti na dijeti za snizavanje kolesterola.

- Trebate ostati na dijeti za snizavanje kolesterola dok uzimate Tulip Combi.

Koliko uzeti
Preporucena doza je jedna tableta lijeka Tulip Combi kroz usta, jedanput na dan, preporuceno uvijek
u isto vrijeme. Tableta treba biti progutana s dovoljnom koli¢inom tekucéine (npr. ¢aSom vode).

Kada uzeti
Uzmite Tulip Combi u bilo koje doba dana. Mozete ga uzimati s hranom ili bez nje.

Ako Vam je lije¢nik propisao Tulip Combi zajedno s kolestiraminom ili nekim drugim
sekvestrantom zuc¢nih kiselina (lijekovi za snizavanje kolesterola), Tulip Combi morate uzeti
najmanje 2 sata prije ili 4 sata nakon uzimanja sekvestranta zu¢nih kiselina.
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Ako uzmete vise lijeka Tulip Combi nego $to ste trebali
Molimo Vas obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

Ako ste zaboravili uzeti Tulip Combi
Nemojte uzeti dodatnu dozu; samo sutradan u uobicajeno vrijeme uzmite uobicajenu dozu lijeka
Tulip Combi.

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

4. Moguce nuspojave
Kao 1 svi drugi lijekovi i ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Ako dobijete neku od sljedecih ozbiljnih nuspojava ili simptoma, prestanite uzimati tablete i
odmabh se obratite lije¢niku ili otidite u hitnu sluzbu u najbliZu bolnicu:
e ozbiljna alergijska reakcija koja uzrokuje oticanje lica, jezika ili grla i moze dovesti do jako
otezanog disanja
e ozbiljna bolest s teskim guljenjem i oticanjem koZze, mjehurima na kozi, u ustima, na ofima i
spolnim organima, s vru¢icom; kozni osip s ruzi¢astocrvenim mrljama osobito na dlanovima
i tabanima, na kojima mogu nastati mjehuri
e slabost, osjetljivost, bol u miSi¢ima ili ruptura misica, ili crveno-smeda promjena boje
mokrace, osobito ako se istodobno loSe osjecate ili imate visoku temperaturu, $to moze biti
posljedica neuobicajene razgradnje misic¢a, koja moze ugroziti zivot i dovesti do tegoba s
bubrezima
e sindrom nalik lupusu (ukljucujuéi osip, poremecaje zglobova i u¢inke na krvne stanice)

Morate se ¢im prije obratiti lijecniku ako osjetite tegobe s neoc¢ekivanim ili neobi¢nim krvarenjem ili
modricama, jer to moZe ukazivati na tegobe s jetrom.

Ostale moguée nuspojave lijeka Tulip Combi:

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

- upala nosnog prolaza, bol u grlu, krvarenje iz nosa,

- alergijske reakcije,

- povecavajuci razinu glukoze u krvi, dijabeticari trebaju pratiti razinu glukoze u krvi,

- glavabolja,

- mucnina, zatvor, nadutost, proljev, probavne smetnje, bolovi u trbuhu,

- bol u zdrijelu /ili grkljanu,

- bol u zglobovima i/ili Sakama ili stopalima, bol u ledima, bol u misi¢ima (mijalgija), gr¢
miSica, oticanje zglobova,

- povisenja u nekim laboratorijskim krvnim pretragama misi¢ne funkcije (kreatin kinaza
(CK)),

- abnormalni rezultati testova funkcije jetre, povisenja u nekim laboratorijskim krvnim
pretragama funkcije jetre (transaminaze),

- Osjecaj umora.

Manje Cesto (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba):
- otekline zbog alergijske reakcije,
- Smanjena razina glukoze u krvi, dijabeticari trebaju pratiti razinu glukoze u krvi,
- gubitak apetita, povecanje tjelesne tezine,
- kasalj,
- slabost miSi¢a, bol u vratu, bol u prsima,
- naleti vrucine, visoki krvni tlak,
- povracanje,
- podrigivanje,
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Rijetko:

upala gusterace i jetre,

Zgaravica,

Upala ZeluCanih membrana,

suha usta,

crvenilo koze, osip, kozni osip, svrbez,
gubitak kose,

no¢ne more, poteSkoce sa spavanjem,
oSamucenost,

utrnulost,

promijenjen osjecaj okusa,

amnezija,

lokalni abnormalni osjecaji,

zamagljen vid,

zvonjava u u$ima,

osjecaj opée nelagode, tezine ili boli,
slabost,

povecan jetreni enzim gama-glutamiltransferaza,
pozitivan test urina na bijele krvne stanice.

(mogu se pojaviti u do 1 na 1000 osoba)

smanjenje broja krvnih plocica,

oticanje donjeg sloja koznog tkiva lica, jezika, grla, trbuha, ruku ili nogu (angioneurotski
edem)

rasprostranjeni osip koji stvara ostro ograni¢ene crvene mrlje ili osip s mjehuri¢ima i
ljustenom kozom, osobito oko usta, nosa, o¢iju i genitalija zbog alergijske reakcije

upala skeletnih misica, upala tetiva ponekad komplicirana puknu¢em, misi¢na slabost zbog
gubitka skeletnih mi$i¢nih vlakana,

smetnje vida,

zutilo koze 1 bjeloocnica.

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

anafilakti¢ki Sok uzrokovan alergijskom reakcijom,
gubitak sluha,

otkazivanje jetre,

povecanje veli¢ine muskih grudi.

Nepoznata uéestalost (Koje se ne mogu procijeniti iz dostupnih podataka):

alergijska reakcija ukljucujuéi osip i oticanje donjih slojeva koze,

kratkoca daha, upala Zuénog mjehura, Zu¢ni kamenci,

fizicka slabost i gubitak snage, gubitak miSi¢nog tkiva uzrokovanog autoimunim
protutijelima,

depresija

miastenija gravis (bolest koja uzrokuje opc¢u slabost misica, uklju¢ujuéi u nekim slué¢ajevima
miSice koji se koriste pri disanju)

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, otezano gutanje ili
nedostatak zraka.

Tijekom stavljanja lijeka u promet za neke statine (lijekove za snizavanje kolesterola) zabiljezene su
sljedece nuspojave:

tegobe s disanjem koje ukljucuju uporan kasalj i/ili nedostatak zraka ili vrucica ,

Secerna bolest: vjerojatnija je ako imate visoke razine Secera i masti u krvi, pove¢anu
tjelesnu tezinu i visok krvni tlak. Bit ¢ete pod lije¢ni¢kim nadzorom za vrijeme uzimanja
ovog lijeka.
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- seksualne poteskoce.

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 Tulip Combi
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.

Ovaj lijek ne zahtjeva posebne uvijete cuvanja.

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

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
Sto Tulip Combi sadrzi:

- Dijelatne tvari su ezetimib i atorvastatin
Tulip Combi 10 mg/ 10 mg filmom obloZene tablete
Jedna tableta sadrzi 10 mg ezetimiba i 10 mg atorvastatina (kao kalcij trihidrata)
Tulip Combi 10 mg/ 20 mg filmom obloZene tablete
Jedna tableta sadrzi 10 mg ezetimiba i 20 mg atorvastatina (kao kalcij trihidrata)
Tulip Combi 10 mg/ 40 mg filmom obloZene tablete
Jedna tableta sadrzi 10 mg ezetimiba i 40 mg atorvastatina (kao kalcij trihidrata)
Tulip Combi 10 mg/ 80 mg filmom obloZene tablete
Jedna tableta sadrzi 10 mg ezetimiba i 80 mg atorvastatina (kao kalcij trihidrata)

- Drugi sastojci su
jezgra tablete:
mikrokristali¢na celuloza 101(E460), manitol (E421), kalcijev karbonat (E170), umreZena
karmelozanatrij (E468), hidroksipropilceluloza (E463), polisorbat 80 (E433), zuti zeljezov
oksid (E172), magnezijev stearat (E470b), povidon K29/32 (E1201), natrijev laurisulfat
(E487).

Ovojnica tablete:

Tulip Combi 10 mg/ 10 mg, 10 mg/ 20 mg, 10 mg/ 40 mg- Opadry bijela OY-L-28900 sastoji
se od:

Laktoza hidrat

Hipromeloza 2910 (E464)

Titanijev dioksid (E171)

Makrogol 4000 (E1521)

Tulip Combi 10 mg/ 80 mg- DrCoat FCU sastoji se od:
Hipromeloza 2910

Titanijev dioksid (E171)

Talk (E553Db)

Makrogol 400

Zeljezov oksid, zuti (E172)
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Kako Tulip Combi izgleda i sadrzaj pakiranja

Tulip Combi 10 mg/ 10 mg filmom obloZene tablete: bijele, okrugle, bikonveksne filmom oblozene
tablete, promjera oko 8,1 mm

Tulip Combi 10 mg/ 20 mg filmom obloZene tablete: bijele, ovalne, bikonveksne filmom oblozene
tablete, pribliznih dimenzija 11,6 mm x 7,1mm.

Tulip Combi 10 mg/ 40 mg filmom oblozene tablete: bijele, bikonveksne filmom oblozene tablete u
obliku kapsule, pribliznih dimenzija 16,1 mm x 6,1 mm.

Tulip Combi 10 mg/ 80 mg filmom oblozene tablete: zute, duguljaste, bikonveksne filmom oblozene
tablete, pribliznih dimenzija 19,1 mm x 7,6 mm.

Tulip Combi 10 mg/10 mg, 10 mg/20 mg, 10 mg/40 mg filmom oblozene tablete

Pakiranja od 10, 30, 90 i 100 filmom obloZenih tableta u OPA/Al/PVC//Al blisterima

Pakiranja od 10 x 1, 30 x 1, 90 x 1 i 100 x 1 filmom obloZene tablete u perforiranim
OPAJ/AI/PVCI/AI blisterima s jedini¢cnom dozom.

Tulip Combil0 mg/80 mg filmom oblozene tablete

Pakiranja od 10, 30 filmom obloZenih tableta u OPA/AI/PVC//Al blisterima.

ViSestruko pakiranje od 90 (2 pakiranja po 45) i viSestruko pakiranje od 100 (2 pakiranja po 50)
filmom obloZenih tableta u OPA/Al/PVC//Al blisterima.

Pakiranja od 10 x 1, 30 x 1 filmom oblozenih tableta u perforiranim OPA/AI/PVC//AI blisterima s
jedini¢nom dozom

Visestruko pakiranje od 90 x1 (2 pakiranja po 45 x 1) i viSestruko pakiranje od 100 x 1 (2 pakiranja
po 50 x 1) filmom oblozene tableta u perforiranih OPA/AI/PVC//AI 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.0., Maksimirska 120, Zagreb, Republika Hrvatska

Proizvodac:

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

ELPEN Pharmaceutical Co. Inc. Zapani, Block 1048, Keratea, 190 01, Grcka

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

Austrija Ezetimib/Atorvastatin 1A Pharma 10 mg/10 mg - Filmtabletten
Ezetimib/Atorvastatin 1A Pharma 10 mg/20 mg - Filmtabletten
Ezetimib/Atorvastatin 1A Pharma 10 mg/40 mg - Filmtabletten
Ezetimib/Atorvastatin 1A Pharma 10 mg/80 mg — Filmtabletten

Belgija Ezetimibe/Atorvastatin Sandoz 10 mg/10 mg filmomhulde tabletten
Ezetimibe/Atorvastatin Sandoz 10mg/20 mg filmomhulde tabletten
Ezetimibe/Atorvastatin Sandoz 10 mg/40 mg filmomhulde tabletten
Ezetimibe/Atorvastatin Sandoz 10 mg/80 mg filmomhulde tabletten

Estonija Ezetimibe/Atorvastatin Sandoz

Grcka Scioplar
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Latvija

Litva

Nizozemska

Portugal

Rumunjska

Slovenija

Ezetimibe/Atorvastatin Sandoz 10 mg/20 mg apvalkotas tabletes;
Ezetimibe/Atorvastatin Sandoz 10 mg/40 mg apvalkotas tabletes

Ezetimibe/Atorvastatin10 mg/20 mg plévele dengtos tabletés;
Ezetimibe/Atorvastatin 10 mg/40 mg plévele dengtos tabletés

Ezetimibe/Atorvastatine Sandoz 10 mg/10 mg, filmomhulde tabletten
Ezetimibe/Atorvastatine Sandoz 10 mg/20 mg, filmomhulde tabletten
Ezetimibe/Atorvastatine Sandoz 10 mg/40 mg, filmomhulde tabletten
Ezetimibe/Atorvastatine Sandoz 10 mg/80 mg, filmomhulde tabletten
Atorvastatina + Ezetimiba Sandoz

COLEATEZ 10 mg/10 mg comprimate filmate
COLEATEZ 10 mg/20 mg comprimate filmate
COLEATEZ 10 mg/40 mg comprimate filmate
COLEATEZ 10 mg/80 mg comprimate filmate

Tulip Combi 10 mg/10 mg filmsko oblozene tablete
Tulip Combi 10 mg/20 mg filmsko oblozene tablete
Tulip Combi 10 mg/40 mg filmsko oblozene tablete
Tulip Combi 10 mg/80 mg filmsko obloZene tablete

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

Ova uputa je zadnji puta revidirana u studenom 2023.
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