Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Rosulip Pro, 10 mg + 10 mg, kapsulki, twarde
Rosulip Pro, 20 mg + 10 mg, kapsulki, twarde

Rosuvastatinum + Ezetimibum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

- Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg 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 Rosulip Pro i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rosulip Pro
Jak stosowac lek Rosulip Pro

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Rosulip Pro

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Rosulip Pro i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Rosulip Pro zawiera dwie rozne substancje czynne w jednej kapsutce. Jedna z substancji
czynnych jest rozuwastatyna, nalezaca do grupy tak zwanych statyn, drugg substancja czynng jest
ezetymib.

Rosulip Pro jest lekiem stosowanym do zmniejszania we krwi stezen cholesterolu catkowitego,
“ztego” cholesterolu (cholesterolu LDL) i substancji ttuszczowych zwanych trojglicerydami.
Dodatkowo zwigksza on stezenia ,,dobrego” cholesterolu (cholesterolu HDL). Lek zmniejsza stezenia
cholesterolu dziatajac na dwa sposoby: zmniejsza ilos¢ cholesterolu wchtanianego w przewodzie
pokarmowym oraz ilo$¢ cholesterolu wytwarzanego w organizmie.

U wigkszosci ludzi duze stezenie cholesterolu nie ma wptywu na to, jak si¢ oni czuja, poniewaz nie
powoduje zadnych objawow. Jesli jednak nie bedzie leczone, ztogi thuszczowe moga odktadac si¢ w
scianach naczyn krwiono$nych prowadzac do zwezenia naczyn.

Czasami te zwezone naczynia mogg ulec zamknigciu, co moze zablokowa¢ doptyw krwi do serca lub
moézgu, powodujgc zawat serca lub udar mozgu. Zmniejszajac stezenie cholesterolu, mozna
zmniejszy¢ ryzyko wystapienia zawatu serca, udaru moézgu lub innych podobnych problemow
zdrowotnych.

Lek Rosulip Pro jest stosowany u pacjentow, u ktorych nie udaje si¢ uzyska¢ odpowiedniej kontroli
cholesterolu stosujac sama diete zmniejszajaca stgzenie cholesterolu. W czasie stosowania leku nalezy
nadal przestrzega¢ diety niskocholesterolowe;j.

Lekarz moze przepisa¢ lek Rosulip Pro, jesli pacjent przyjmuje juz rozuwastatyne i ezetymib w takich
samych dawkach.

Lek Rosulip Pro nie pomaga w zmniejszeniu masy ciata.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rosulip Pro

Kiedy nie stosowa¢ leku Rosulip Pro:

e jesli pacjent ma uczulenie na rozuwastatyne, ezetymib lub ktérykolwiek z pozostalych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

e jesli pacjent ma chorobe watroby.

e jesli pacjent ma cigzkie uposledzenie czynnosci nerek.

e jesli u pacjenta wystgpuja powtarzajace si¢, niewyjasnione dolegliwos$ci lub bole migsni
(miopatia).

e jesli pacjent przyjmuje jednoczes$nie sofosbuwir/welpataswir/woksylaprewir (leki stosowane
w wirusowym zakazeniu watroby zwanym zapaleniem watroby typu C).

e jesli pacjent przyjmuje lek zwany cyklosporyna (stosowany na przyktad po przeszczepieniu
narzadu).

e jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig. Jesli kobieta zajdzie w cigz¢ w czasie stosowania
leku Rosulip Pro, powinna natychmiast przerwac przyjmowanie leku i porozumiec si¢ z
lekarzem. Kobiety powinny unika¢ zaj$cia w ciaze w czasie stosowania leku Rosulip Pro
stosujac odpowiednie metody zapobiegania cigzy.

Jesli ktorakolwiek z wyzej wymienionych sytuacji dotyczy pacjenta (lub w razie watpliwosci, czy taka
sytuacja ma miejsce), nalezy porozumie¢ si¢ z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Rosulip Pro nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceuts:

e jesli pacjent ma problemy z nerkami

e jesli pacjent ma problemy z watrobg

e jesli u pacjenta wystepuja powtarzajace si¢ lub niewyjasnione dolegliwosci lub bdle migéni
lub jesli u pacjenta lub cztonkéw rodziny pacjenta wystepowaty wezesniej choroby migséni,
lub jesli wezesniej podczas stosowania innych lekow zmniejszajacych stezenie cholesterolu
wystepowaly zaburzenia dotyczace migsni. Nalezy natychmiast porozumie¢ si¢ z lekarzem,
jesli wystapia niewyjasnione dolegliwosci ze strony miesni lub bdle miegsni, szczegdlnie jesli
towarzyszy im ogodlne zte samopoczucie lub gorgczka. Nalezy rowniez zglosic¢ lekarzowi lub
farmaceucie, jesli wystepuje state ostabienie migsni.

e jesli pacjent pochodzi z Azji (Japonii, Chin, Filipin, Wietnamu, Korei lub Indii). Lekarz ustali
odpowiednig dla pacjenta dawke leku Rosulip Pro.

e jesli pacjent przyjmuje leki stosowane w leczeniu zakazen, w tym zakazen wirusem HIV lub
wirusem zapalenia watroby typu C, np. lopinawir/rytonawir i/lub atazanawir nalezy zapoznac
si¢ z punktem “Rosulip Pro a inne leki”.

o jesli pacjent ma cigzka niewydolnos¢ oddechowg

e jesli pacjent przyjmuje inne leki zwane fibratami w celu zmniejszenia stezen cholesterolu.
Nalezy zapozna¢ si¢ z punktem “Rosulip Pro a inne leki”.

e jesli pacjent regularnie spozywa duze ilosci alkoholu

e jesli pacjent ma zaburzenia czynnoS$ci tarczycy (niedoczynno$é tarczycy)

e jesli pacjent ma wiecej niz 70 lat (poniewaz lekarz powinien ustali¢ odpowiednia dla pacjenta
dawke leku Rosulip Pro). jesli w ciagu ostatnich 7 dni pacjent przyjmuje lub przyjmowat
doustnie albo w postaci iniekcji lek o nazwie kwas fusydowy (lek stosowany w zakazeniach
bakteryjnych), Stosowanie kwasu fusydowego z lekiem Rosulip Pro moze prowadzi¢ do
powaznych probleméw dotyczacych migsni (rabdomioliza).

Jesli ktorakolwiek z wyzej wymienionych sytuacji dotyczy pacjenta (lub w razie watpliwosci, czy taka
Sytuacja ma miejsce), nalezy ponownie porozumiec si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed rozpoczgciem
stosowania leku Rosulip Pro.



U niewielkiej liczby 0sob statyny moga mie¢ wpltyw na watrobg. W celu potwierdzenia takiego
dziatania wykonuje si¢ proste badanie krwi, ktore pozwala rozpoznaé¢ zwigkszong aktywno$¢
enzymow watrobowych we krwi. Z tego powodu lekarz begdzie regularnie zlecat takie badanie krwi
(testy czynnosci watroby) w czasie leczenia lekiem Rosulip Pro. Wazne jest, aby zgtasza¢ si¢ do
lekarza w celu wykonania zalecanych badan laboratoryjnych.

Jesli pacjent ma cukrzyce lub jest zagrozony ryzykiem rozwoju cukrzycy, w czasie stosowania tego
leku bedzie starannie monitorowany przez lekarza. Istnieje duze prawdopodobienstwo zagrozenia
rozwojem cukrzycy, jesli pacjent ma duze stezenia cukrow i thuszczy we krwi, nadwage i wysokie
ci$nienie tetnicze.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Rosulip Pro u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat.

Rosulip Pro a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z wymienionych ponizej lekow:

e Cyklosporyna (stosowana na przyktad po przeszczepieniu narzadu w celu zapobiegania
odrzucaniu przeszczepionego narzadu. Przy jednoczesnym stosowaniu dziatanie
rozuwastatyny ulega nasileniu). Nie nalezy przyjmowa¢ leku Rosulip Pro w czasie
stosowania cyklosporyny.

e Leki rozrzedzajace krew, np. warfaryna, acenokumarol lub fluindion (ich dziatanie
rozrzedzajgce krew i ryzyko krwawienia moze by¢ wieksze przy jednoczesnym stosowaniu z
lekiem Rosulip Pro) lub klopidogrel.

e Inne leki zmniejszajace stgzenia cholesterolu zwane fibratami, zmniejszajace rowniez stezenia
trojgliceryddéw (np. gemfibrozyl i inne fibraty). Przy jednoczesnym stosowaniu tych lekow
dziatanie rozuwastatyny ulega nasileniu.

e Kolestyramina (lek stosowany rowniez do obnizania poziomu cholesterolu), poniewaz lek ten
ma wplyw nha dziatanie ezetymibu.

e Regorafenib (stosowany w leczeniu nowotworow).

o Darolutamid (stosowany w leczeniu raka).

o Ktorykolwiek z nastgpujacych lekow stosowanych w leczeniu zakazen wirusowych, w tym
zakazenia HIV lub wirusem zapalenia watroby typu C, podawany pojedynczo lub w
skojarzeniu z innymi lekami (patrz: Ostrzezenia i §rodki ostroznosci): rytonawir, lopinawir,
atazanawir, sofosbuwir, woksylaprewir, ombitaswir, parytaprewir, dazabuwir, welpataswir,
grazoprewir, elbaswir, glekaprewir, pibrentaswir.

e Leki na niestrawno$¢ zawierajace glin i magnez (stosowane do zobojetniania kwasu w
zotadku; leki te zmniejszajg stezenie rozuwastatyny w osoczu.) Efekt ten mozna ostabié
przyjmujac tego rodzaju lek 2 godziny po przyjeciu rozuwastatyny.

e Erytromycyna (antybiotyk). Dziatanie rozuwastatyny ulega ostabieniu przy jednoczesnym
stosowaniu tych lekow.

o Kwas fusydowy. Jesli w leczeniu infekcji bakteryjnej pacjent musi stosowa¢ kwas fusydowy
w postaci doustnej lub w postaci wstrzyknig¢, nalezy tymczasowo odstawic lek
Rosulip Pro. Lekarz poinformuje pacjenta kiedy bedzie mogt ponownie zaczaé stosowac lek
Rosulip Pro w bezpieczny sposob. Stosowanie leku Rosulip Pro z kwasem fusydowym moze
w rzadkich przypadkach prowadzi¢ do ostabienia migsni, tkliwo$ci lub bolu migsni
(rabdomioliza). Wiecej informacji na temat rabdomiolizy znajduje sie¢ w punkcie 4.

e Doustne $rodki antykoncepcyjne (pigutka). Stezenia hormonéw pitciowych wchtanianych z
piguiki ulegaja zwickszeniu.

e Hormonalna terapia zast¢pcza (zwiekszone stezenia hormonow we Krwi).

Jesli pacjent bedzie przyjmowany do szpitala lub bedzie otrzymywac¢ leczenie z powodu innej
choroby, powinien powiedzie¢ personelowi medycznemu, ze przyjmuje lek Rosulip Pro.



Ciaza i karmienie piersia

Leku Rosulip Pro nie nalezy stosowac, jesli pacjentka jest w cigzy, stara si¢ zajs¢ w cigze lub
podejrzewa, ze moze by¢ w ciazy. Jesli kobieta zajdzie w cigze w czasie stosowania leku Rosulip Pro,
powinna natychmiast przerwac przyjmowanie leku i porozmawia¢ z lekarzem. W czasie leczenia
lekiem Rosulip Pro kobiety powinny stosowa¢ odpowiednie metody zapobiegania cigzy.

Nie nalezy stosowac leku Rosulip Pro w czasie karmienia piersia, poniewaz nie wiadomo, czy lek
przenika do mleka kobiecego.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Rosulip Pro nie powinien wptywacé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Nalezy jednak pamietaé, ze u niektorych osob moga wystgpowaé zawroty gtowy po przyjeciu leku
Rosulip Pro. Jesli u pacjenta wystgpig zawroty gtowy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem zanim
pacjent bedzie prowadzit samochéd lub obstugiwal maszyny.

Rosulip Pro zawiera sod
Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsutke twarda, to znaczy lek uznaje
si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Rosulip Pro

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwos$ci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

W czasie stosowania leku Rosulip Pro nalezy kontynuowa¢ diete niskocholesterolowa i zachowywaé
aktywnos$¢ fizyczna.

Zalecana dawka dobowa dla dorostych to jedna kapsutka o danej mocy raz dziennie.

Lek Rosulip Pro nalezy przyjmowac raz dziennie.

Lek mozna przyjmowa¢ o dowolnej porze dnia, z positkiem lub niezalezne od positku. Kapsutke
nalezy potyka¢ w catosci i popija¢ woda.

Lek nalezy przyjmowac codziennie o tej samej porze.

Lek Rosulip Pro nie jest odpowiedni do rozpoczynania leczenia. Wiaczanie leczenia lub zmiany w
dawkowaniu, jesli sg potrzebne, nalezy przeprowadza¢ wylacznie stosujgc substancje czynne w
postaci oddzielnych lekow i dopiero po ustaleniu odpowiednich dawek mozna przej$¢ na lek Rosulip
Pro.

Regularne kontrolne badania cholesterolu
Wazne jest, aby zglaszac¢ si¢ do lekarza na regularne kontrolne badania cholesterolu, aby mie¢
pewnos¢, ze stezenie cholesterolu osiagneto i utrzymuje si¢ na prawidlowym poziomie.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Rosulip Pro
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do izby przyjec najblizszego szpitala, poniewaz
konieczna moze by¢ pomoc lekarska.

Pominigcie zastosowania leku Rosulip Pro
Nie ma powodu do zmartwienia, nalezy opusci¢ pomini¢tg dawke i przyjaé nastepng planowa dawke o
statej porze. Nie nalezy przyjmowaé podwdjnej dawki w celu uzupetienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Rosulip Pro
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent chce przerwac przyjmowanie leku Rosulip Pro. Stezenie
cholesterolu moze ponownie si¢ zwigkszy¢, jesli pacjent przerwie przyjmowanie leku Rosulip Pro.



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Wazne jest, aby pacjent wiedziat, jakie dziatania niepozadane moga wystapic.

Nalezy natychmiast zaprzesta¢ przyjmowania leku Rosulip Pro i zglosi¢ si¢ po pomoc medyczna,
jesli wystapia ktorekolwiek z ponizszych objawéw:
Rzadkie objawy niepozadane (moga wystepowac u mniej niz 1 na 1000 pacjentow):

e Reakcje alergiczne, takie jak obrzgk twarzy, warg, jezyka i(lub) gardta, mogacy powodowac
trudno$ci w oddychaniu i potykaniu.

e Nietypowe bole lub dolegliwosci ze strony migéni, utrzymujace si¢ dtuzej niz pacjent mogltby
oczekiwac. Rzadko moze to prowadzi¢ do potencjalnie zagrazajacego zyciu uszkodzenia
mig$ni, zwanego rabdomioliza, ktore wywotuje zte samopoczucie, goraczke i uposledzenie
czynnosci nerek.

e  Zespot chorobowy podobny do tocznia (w tym wysypka, zaburzenia stawow i wplyw na
komorki krwi).

e Pcknigcie mig$ni.

Czestos$¢ nieznana (na podstawie dostepnych danych nie mozna oszacowac czestosci
wystepowania):

Owrzodzenia lub pecherze na skoérze, w jamie ustnej, na oczach i na narzadach ptciowych. Moga to
by¢ objawy zespotu Stevensa-Johnsona lub rumien wielopostaciowy (zagrazajace zyciu reakcje
alergiczne obejmujace skore i btony §luzowe).

Inne mozliwe dzialania niepozadane

Czeste (mogq wystepowac u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentéow)
o Bole gtowy
Zaparcia
Mdtosci
Boéle migéni
Uczucie ostabienia
Zawroty glowy
Cukrzyca. Jest bardziej prawdopodobna, jesli pacjent ma duze stezenia cukroéw i thuszczow we
krwi, nadwagg 1 wysokie cisnienie t¢tnicze. Lekarz bgdzie monitorowal pacjenta pod tym
katem w czasie stosowania tego leku.
Bol brzucha (bol zotadka)
Biegunka
Wzdecia (nadmierne gazy w jelitach)
Uczucie zmgczenia
Zwigkszenie wynikow niektorych laboratoryjnych badan krwi oceniajgcych czynno$¢ watroby
(aminotransferazy);

® o o o o o

Niezbyt czeste (moga wystepowac u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow)
o  Wysypka, $wiad skory, pokrzywka
o  Moze wystapi¢ zwiekszenie ilosci biatka w moczu — ilo$¢ ta zwykle powraca do normy
samoistnie, bez konieczno$ci przerywania leczenia rozuwastatyna



e Zwigkszenie wynikow niektorych laboratoryjnych badan krwi oceniajacych czynno$¢ migsni
(CK)

Kaszel

Niestrawnos¢

Zgaga

Bole stawow

Kurcze migéni

Bol szyi

Zmniejszenie apetytu

Bol

Bol w klatce piersiowe;j
Uderzenia goraca

Wysokie ci$nienie tetnicze
Uczucie mrowienia

Sucho$¢ w ustach

Zapalenie zotadka

Bol plecow

Ostabienie migsni

Bol rak i nog

Obrzeki, szczegdlnie dioni i stop

Rzadkie (mogg wystepowa¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentow)
e Zapalenie trzustki, powodujace silny bol brzucha mogacy promieniowaé do plecow
e Zmniejszenie liczby ptytek krwi

Bardzo rzadkie (moga wystepowa¢ u nie wiecej niz 1 na 10000 pacjentow)
e Zottaczka (zazokcenie skory i oczu)

Zapalenie watroby

Sladowe iloéci krwi w moczu

Uszkodzenie nerwow ndg i rak (drgtwienia)

Utrata pamigci

Powigkszenie piersi u mezczyzn (ginekomastia)

e o o o ¢

Czestos$¢ nieznana (na podstawie dostepnych danych nie mozna oszacowaé czestosci
wystepowania)
e Dusznos¢
Obrzeki (opuchnigcie)
Zaburzenia snu, w tym bezsennos$¢ i koszmary senne
Zaburzenia seksualne
Depresja
Problemy zwigzane z oddychaniem, w tym uporczywy kaszel i/lub dusznos¢ lub goraczka
Uraz $ciggna
State ostabienie migséni
Kamienie zotciowe lub zapalenie pgcherzyka zolciowego (mogace powodowac bole brzucha,
nudnosci, wymioty)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi
odpowiedzialnemu.



Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Rosulip Pro

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem i wilgocia.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci (EXP) zamieszczonego na tekturowym pudetku
1 blistrze. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Rosulip Pro
Substancjami czynnymi leku sg: rozuwastatyna (w postaci rozuwastatyny wapniowej) i ezetymib.

Rosulip Pro, 10 mg + 10 mg, kapsutki twarde
Kazda kapsutka zawiera 10 mg rosuwastatyny (w postaci soli wapniowej) oraz 10 mg ezetymibu.

Rosulip Pro, 20 mg + 10 mg, kapsutki twarde
Kazda kapsutka zawiera 20 mg rosuwastatyny (w postaci soli wapniowej) oraz 10 mg ezetymibu.

Pozostate sktadniki to:

Rdzen

Celuloza mikrokrystaliczna krzemowana (celuloza mikrokrystaliczna (E 460) i krzemionka koloidalna
bezwodna (E 551)), magnezu stearynian (E 572), krzemionka koloidalna bezwodna (E 551), powidon
K-25 (E 1201), kroskarmeloza sodowa (E 468), celuloza mikrokrystaliczna (E 460), mannitol (E 421),
sodu laurylosiarczan (E 514),hydroksypropyloceluloza niskopodstawiona (E 463)

Ostonka kapsutki
Rosulip Pro, 10 mg + 10 mg, kapsutki, twarde:
Wieczko i korpus: tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek zo6tty (E 172), zelatyna

Rosulip Pro, 20 mg + 10 mg, kapsutki, twarde:

Wieczko: tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek zotty (E 172), zelaza tlenek czerwony (E 172),
zelatyna

Korpus: tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek zotty (E 172), zelatyna

Jak wyglada lek Rosulip Pro i co zawiera opakowanie

Rosulip Pro, 10 mg + 10 mg, kapsutki, twarde: samozamykajaca si¢ twarda kapsutka zelatynowa typu
Coni Snap, bez oznaczen, z wieczkiem w kolorze zottym i korpusem w kolorze zottym.

Rosulip Pro, 20 mg + 10 mg, kapsutki, twarde: samozamykajaca si¢ twarda kapsutka zelatynowa typu
Coni Snap, bez oznaczen, z wieczkiem w kolorze karmelowym i korpusem w kolorze zottym.

Opakowania zawierajgce po 10, 28, 30, 56, 60, 90 kapsutek twardych w formowanym na zimno
blistrze z folii OPA/Aluminium/PVC/Aluminium, w sktadanym tekturowym pudetku z ulotka
informacyjng dla pacjenta.



Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac sie¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

EGIS Pharmaceuticals PLC
Kereszturi ut 30-38
1106 Budapeszt

Wegry

Wytwérca

EGIS Pharmaceuticals PLC
Bokényfoldi at 118-120
1165 Budapeszt

Wegry

EGIS Pharmaceuticals PLC
9900 Koérmend

Matyas kiraly at 65

Wegry

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Holandia (RMS) Ayadont calcium 10 mg/1 mg harde capsules,
Ayadont calcium 20 mg/10 mg harde capsules

Butgaria Rosulip Pro
Polska Rosulip Pro

Data ostatniej aktualizacji ulotki 4.08.2021

EWA Elektronicznie
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