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Листок-вкладыш - информация длrI

РоксераФ Плюс таблетки, покрытые пленочной оболочкой, l 0 мг/l 0 мг
РоксераФ Плюс таблетlси, пQкрытые пленочной оболочкой, 20 мг/l0 мг
РоксераФ Плюс таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 40 мг/10 мг

Ro s uv as t atin/eze t i miь е

перед приемом препарата полностыо прочитайте листок-вкладыш, поскольку в нем
содержатся важные для вас сведения.
, Сохраните листок-вкладыш. Возмоя<но, вам потребуется прочитать его еще раз.о ЕслИ У вас возникли дополнительные вопросы, обратитесь к лечащему врачу или
работнику аптеки.
о ПреПарат предЯазначеН имеЕнО вам. Не передавайте его другим JIюдям. он MolKeT
навредить им, да}ке если симптомы их заболевания совпадают с вашими.
, Если у вас возникли какие-либо нежелательные реакции, обратитесь к лечаII\ему врачу
или работнику аптеки. ,щанная рекомендация распространяется па любые возп4ожные
нежелательные реакции, в том числе пе перечислонные в разделе 4 листка-вкладыша.

СОДЕРЖАНИЕ ЛИСТКА-ВКЛАДЫША :

что из себя представJuIет препарат Роксера Плюс, и для чего его применяют
О чем следует знать перед приемом препарата Роксера Плюс
Применеяие препарата Роксера Плюс
Возможные нежелательные реакции
Хранение препарата Роксера Плюс
Содерlкимое упаковки и прочие сведения

роксера Плюс содерхсит два активньrх вещества. Первое активное вещество, розувастатин,
относится к группе препаратов, нtr}ываеМых статинап,Iи. Второе активное вещество - эзетимиб.
роксера Плюс - это препарат для снижения уровней общего ходестеринц ((плохого)
холестерина (лпнп) и жиров (триглиuеридов) в крови. Кроме того, црепарат повышает
уровенЬ (хорошегО)) холестеРина (ЛПВП). лпвП часто называют (хорошим)) холестерином,
т.к. он помогает предотвратить накопление (плохого)) холестерина в артериях ц защищает от
сердечных заболеваний.
роксера Плюс сни'кает уровень холестерина двумя путями: уменьшая всасывапие холестерина
в пищеварительном тракте и снижая образование хOлестерина в организме.
препарат Роксера Плюе применяют у пациентов, у которых уровень холестýриЕа не удаетсяснизитЬ только с помощью диеты. Во время приема данного лекарства следует продолrкать
соблюдение диеты, направленной на снижение уровня холестерина,
ваш лечащий врач может назначить пр"пчрJ, Роксера Плюс, если вы уже принимаете
розувастатин и эзетимиб в тех же дозах.
Если у вас заболевание сердца, Роксера Плюс снижает риск сердечного приступа, инсульта,
необходимости 0перации по улучшению кровоснабхс"н"" 

"*рлuа 
или госпитализации из-за

боли в груди,
препарат Роксера Плюо не используется для снижениявеса.

О ЧЕМ СЛЕДУЕТ ЗНАТЬ ПЕРЕД ПРИЕМОМ",

н нннсгЕFстъом адрдаоохрАнЕния
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НеприпимайтепрепаратРок..р"П.,rr9,7 ] 6 - 2 0 7

Если что-либо из вышеуказанного относится к вам (или, если вы сомневаетесь), пожалуйста,
проконсультируйтесь с врачом,

Кроме того, пе принимайте препарат Роксера Плюс в дозировке 40 мг/l0 мг (самая
высокая доза):
- если у вас нарушение функции почек умеревной степени (если у вас есть сомнеЕия,

обратитесь к врачу);
- если у вас нарушена функция щитовидной железы;
- если у вас появились flовторяющиеся или необъяснймые боли в мышцах; у вас лично или

у членов вашей семьи были заболевания мышц или проблемы с мышцalми при приеме
других препаратов, снижающих уровень холестерина;- если вы реryлярно употребляете большое количество алкоголя;

- если вы азиатского происхождения (являетесь японцем, китайцем, филиппинцем,
вьетнамцем, корейцем или индийцем);

- если вы принимаете другие препараты для снижения уровня холестерина, называемые
фибраты,

Если что-либо из вышеуказанного относится к вам (или, если вы сомневаетесь), пожалуйста,
проконсультшруйтесь с врдчом.

Особые указания п меры предосторожности

Сообtцutпе лечалцему врачу преакёе, чем прuнuмъmь препараm Роксера Плюс, еслu:
- у вас проблемы с почками;
- у вас проблемы с печенью;
- у вас появились повторяющиеся или необъяснимые боли в мьпццах; у вас лично или у
членов вашей семьи были заболевания мышц или проблемы с мышцами при приеме других
препаратов, снижающих уровеЕь холестерина. Немедленно сообщите врачу, если у вас
появились необъяснимые боли в мышцах, особенно, если при этом вы себя плохо чувствуоте
или у вас повышена температура. Также сообщите врачу, если у вас появилась постоянная
мышечнаJI слабость;
- вы регулярно употребляете большое количество мкоголя;
- у вас нарушена функция rцитовидной железы;
- вы принимаете другие препараты для снихения уровня холестерина, нд|ываемые фибраты.
Пожаlryйста, внимательно прочитайте этот листок-вкладыш, даже если вы ранее принимали
другие препараты для лечения высокого уровня холестерина;
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- если у вас аллергия на розувастатин или эзетимиб, или на любой другой из ингредиентов
препарата (см, раздел б);

- если вы беременны или кормите грудью, Если вы забеременели во время приема препарата
Роксера Плюс, немедленно прекратите прием препарата и сообщите об этом лечащему
врачу, Женщинам при приеме препарата Роксера Плюс следует избегать беременности с
помощью подходящих методов контрацепции;

- если у вас заболевание печени;
- если у вас тяжелые нарушения функции почек;
- если у вас наблюдается повторншI или необъяснимм ломота, или боль в мышцах;
- если вы при}tимаете комбинацию препаратов софосбувир/велпатасвир/воксилапревир

(используются при вирусной инфекции печени, Е }ываемой гепатит С);
- если вы принимаете лекарственный препарат под Еазванием циклоспорип (используется,

например, после трансплантации органов).
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л_7,._п __2,0Z} ..- вы принимаете лекарственные средства, используемые д,ля борьбьi с ВI,itl-йнфеitчией,
например, ритонавир с лопинавиром и/или атазанавиром, см. разлел <,Щругие препараты и
Роксера Плюс>;
- вы принимаете или принимаJIи в течение последних 7 дней лекарственный препарат под
н }ванием фузидиевая кислота (препарат от бактериальной инфекции) перорально или в виде
инъекций. Сочетание фузидиевой кислоты и розувастатина может привести к серьезным
проблемам с мышцами (рабломиолиз);
- вы старше 70 лет (т,к. врач должен выбрать для вас правильную начЕrльную дозу Роксера
Плюс);
_ у вас тяжелaUI дыхательнм недостаточность;
- вы азиатского происхождения (являетесь японцем, китайцем, филиппинцем, вьетнамцем,
корейцем или индийцем), т.к. врач должен выбрать для вас правильную начальную дозу
Роксера Плюс;
- у вас когда-либо появлялась сильн!lя кожнrш сыпь или шелушение кожи, образование
пузырей и/или язв во рту после приема розувастатина или других статинов;
- если у вас есть или была миастения (заболевание с общей мышечной слабостью, включая в

некоторых случаях мышцы, задействованные при дьгханпи) или глазнм миастения
(заболевание, вызывающее слабость глш}ных мышц), так как статины моryт иногда усуryблять
состояние или приводить к возникновению миастении (см. раздел 4 кВозмоlкные
цежелательные реакции>),

Сообщмось о случаях серьезЕых кожньж реакций, включая синдром Стивенса-.Щжонсона и

реакцию на лекарственные средства с эозинофилией и систомными симптомaми (DRESS), при
лечении розувастатипом. Прекратите прием Роксера Плюс и немедленно обратитесь за
медицинской помощью, если вы заметили какой-либо из симптомов, описанных в разделе 4.

При приеме данного препарата ваш врач будет внимательно следить за вашим состоянием,
если у вас диабет или есть риск рщвития диабета. Вы, вероятно, подвержены риску р.ввития
диабета, если у вас высокий уровень сахара и жиров в крови, у вас избыточный вес и высокое
кровяное давление.

У небольшого числа людей статины моryт влиять на печень. Это определяется с помощью
простого теста, который определяет повышенные уровни ферментов печени в крови. По этой
причиЕе лечащий врач обычно назначает этот анализ крови (функциона.пьный тест печени) до

.Щети и подростки

Применение Роксера Плюс у детей и подростков младше 18 лет

Сообщите лечащему врачу о том, что вы принимаете, недавно принимали или могли
принимать какие-либо другие препараты.
Сообщumе врачу, еслu Bbl прuнuJrrаелпе какой-лuбо uз слеdуоtцuх препараmов:

- циклоспорин (используется, например, после пересадки органов);
- варфария, тикагрелор или клопидогрел (или другие препараты для рЕвжижения крови,

такие как фенпрокумон, аценокумарол или фrryиндион);
- фибраты (гемфиброзил, фенофибрат и прочие) или другие препарты, испоJIьзуемые для

снижения уровней холестерина (например, эзетимиб);
- средства от расстройства пищеварения (используются для нейтра:lизации кислоты в

х(елудке (антаuилы));
- эритромицин(антибиотик);
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и во время приема препарата Роксера Плюс,

.Щругие препараты и Роксера Плюс
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регорафониб (используется для лечения рака);
капматиниб (используется для лечения рака);
фостаматиниб (используется для лечения низкого уровня тромбоцитов);

фебуксостат (используется для профилактики лечения повышенного уровяя мочевой
кислоты в крови);
терифлуномил (используется для лечеЕия рассеяЕного склероза);
любой из следующих препаратов, используемых для лечения таких вирусньrх
инфекций, как ВИЧ или гепатит С, отдельно или в комбинации (см. <Особые указания
и меры предосторожности>): ритонавир, лопинавир, атазанавир, симепревир,
омбитасвир, паритапревир, дасабувир, велпатасвир, гразопревир, элбасвир,
глекапревир, пибрентасвир;

роксадустат (использустся для лечения анемии у пациентов с хроЕическим
заболеванием почек),
тафамидис (используется для лечения заболевания, яапываемого транстиретиновым
амилоидозом),
колестирамин (лекарство для снижения холестерина), т.к. он влияет на действие
эзетимиба;
если вам необходимо перорlцьно принимать фузидиевую кислоту для лечония
бактериальной инфекции, вам нужно временно прекратить прием Роксера Плюс. Ваш
врач сообщит вам, когда можпо будет возобновить прием Роксера Плюс. Прием
Роксера Плюс с фузидиевой кислотой в редких случzuж может вызьвать мышечную
слабосiь или боль в мышц.lх (рабдомиолиз). ,Щополнительную информацию о

рабдомиолизе см. в разделе 4.

,Щействие данных препаратов может измениться при совместном приеме с Роксера Плюс или
они могут изменить эффект Роксера Плюс.

Роксера Плюс с пищей и напитками

Беременность и грудное вскармливание

Не прuнttмайпе Роксера Плюс прu берuпенносmu u zpydHoM вскармruванuu,
Если у вас наступила беременность во время приеIца препарата Роксера Плюс, немедленно
прекратите прием препарата и сообщите об этом лечащему врачу. Во время лечения
препаратом Роксера Плюс женщинам следует использовать подходящие средства
контрацепции.
Проконсультируйтесь с врачом перед приемом любых препаратов.

Управление транспортными средствами и работа с механизмами

У большинства людей препарат Роксера Пrпос не влияет на способность управJтять
транспортными средствzlь{и и работать с механизмами. Однако у некоторых людей во время
лечения препаратом Роксера Плюс кружится голова. Если вы чувствуете головокружение,
проконсультируйтесь с врачом, прежде чом начать управлять танспортными средствами и
работать с механизмами.

Роксера Плюс содержит лактозу и натрий.
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Препарат может приниматься независимо от приема пищи.
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Если врач сообщил, что у вас непереносимость некоторых сахаров, обратитесь к врачу,
прежд9 чем принимать данный препарат.
Препарат содержит менее 1 ммоль натрия (23 мг)
натрия.

3. ПРИМЕНЕНИЕ ПРЕПАРАТА РОКСЕРА ПЛЮС

в таблетке, то есть актически не со е ит
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всегда принимайте препарат в полном соответствии с рекомендациями лечащего врача.
Проконсультируйтесь с врачом, если вы не уверены

- Перед начаJIом приема препарата Роксера Плюс вам следует соблюдать диету для снижения

уровня холестерина и принимать розувастатин и эзетимиб в той же дозе. Препарат не
подходит для начальной терапии.
- Вам следует соблюдать диету для понижения уровня холестерина во время приема Роксера
Плюс.

Применение у детей и подростков
Препарат Роксера Пrпос не должен использоваться у детей и подростков.

Реryлярные проверки уровця холестерина
Важно посещать врача для реryлярной проверки того, что при лечении достигкут и остается
на нужном уровне требуемьй уровень холестерина.

Если вы приняли препарата Роксера Плюс больше, чем следовало
Обратитесь к лечащему врачу или в ближайшее медицинское учреждение.
Если вас госпитализируют, или вы получаете лечение другого заболевания, сообщите
медицинским работникам, что вы принимаете Роксера Плюс.

Если вы забыли припять препарат Роксера Плrос
Не принимайте двойную дозу, чтобы компенсировать пропущенную.
Не беспокойтесь, примите следующую дозу в обычное время.

Если вы прекратили прием препарата Роксера Плrос
Проконсультяруйтесь с лечащим врачом, если вы хотите прекратить приом препарата Роксера
Плюс. Ваш уровень холестерина может снова повыситься, если вы прекратите принимать
Роксера Плюс.

Если у вас есть дополнительные вопросы по применению этого препарата, обратитесь к врачу.

4. ВОЗМОЖНЫЕНЕЖЕЛАТЕЛЬНЫЕРЕАКЦИИ

Подобно всем лекарственным средствам препарат может вызвать нежелательные реакции,
однако они возflикают не у всех.
Важно, чтобы вы знаJIи, какие нежелательные реакции моryт возникнуть. Они обычво легкой
степени тяжести и проходят в короткий промежуток времени.
Прекратите прием препарата Роксера Плюс и немедленно обратитесь за медицинской
помощью:
Если вы отметили следующие аллергические реакции:
- Затрулненное дыхание с или без отека лица, ryб, языка и/или горла.

29.09.2025 стр5из9

нд рБ

Рекомендуемм доза - одна таблетка Роксера Плюс один рд} в день, внутрь. Вы можете
принимать препарат в любоо время дня, независимо от приема пищи. Таблетку следует
глотать целиком, запивм водой. Принимайте преrIарат кa)(дый день в одно и то же время.
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- Отек лица, ryб, языка и/или горла, *9" I"lý "",.;;9.аrаr."- Сильный кожный зул (с приподнятыми уплотнениями).
ии.

Или если у вас:
- Волчаночный синдром (включдощий сыпь, нарушения со стороны суставов и воздействие на
клетки крови).
- Разрыв мышцы.
- Красноватые неприподнятые, похоr(ие на мищени или круглые пятЕа на туловище, часто с
волдырями в центре, шелушением коr(и, язвами во рту, горле, носу, гениталиях и глазах, Этим
серьезным кожным высыпаниям моryт предшествовать лихорадка и симптомы гриппа
(синдром Стивенса-.Щжонсона).
- Обширная сыпь, высокм температура тела и увеличение лимфатических узлов (синдром
DRESS или синдром гиперчувствительности к лекарствам).

Кроме того, прекратите прием Роксера Плюс и немедленно обратитесь к врачу, если у
вас возникнут какие-либо необычные боли в мышцах, которые продолжаются дольше, чем
вы ожидаJIи. Как и в случае с другими статинами, очень вебольшое количество людей
испытали неприятные эффекты со стороны мышц, которые редко перераст;UIи в потенциально
опасное для жизни повреждение мышц, известное как рабдомиолиз.

Часmые несЕелаmельньlе реакцuu (моzуm развuваmься у l uз 10 человек шu реэюе):
- головная боль
- боль в животе
- запор
- тошнота
- боль в мышцах
- слабость
- головокружение
- увеличение количества белка в моче - обычно нормализуется сaмо по себе без прекращения
приема таблеток Роксера Плюс (только дозы с 40 мг розувастатина)
- сахарный диабет. Если у вас высокий уровень сlжара и жиров в крови, у вас избыточный вес
и высокое кровяное давление, вы, вероятно, подвержены риску развития диабета. Ваш врач
будет наблюдать за вашим состоянием, во время приема препарата
- повышение значений некоторых фувкционмьных тестов печени (трансаминазы)
- болезненность или слабость мышц
_ диарея
- метеоризм
- чувство усталости.

Нечаспьlе (моzуп развuваmься у I uз ]00 человек uлu реэrcе)
- сыпь, зуд или другие кожные реакции
- увеличение количества белка в моче - обычно нормализуется само по себе без прекращения
приема Роксера Плюс (только дозьт 5 - 20 мг розувастатина).
_ ощущение покалывания
- сухость во рту
- крапивница
- боль в спине
- слабость мышц, боль в руках и ногах
- отеки, особенно рук и ног
- повышение некоторьrх лаборaпорных показателей функции мьтшц (КФК)
_ кашель
- расстройство жеJryдка
- изжога
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Прик- боль в суставах
- спщмы мышц
- боль в шее
- сниженио аппетита
- боль
- боль в груди
- приливы
- высокое кровяное давление

Реdкuе (моzуm развuвапься у ] uз ] 000 человек uлu реасе)
- Тяrкелм аллергическм реакция - признаки включают отек лица, ryб, языка и/или горла,

затрудневие глотания и дыхания, сильный зуд кожи (с приподнятьпrи уплотнениями). Если
вы считаете, что у вас аллергическая реакция, прекратите прием препарата Роксера
Плrос и немедленно обратитесь за медицинской помощыо.
- Повреждение мышц у взрослых _ в качестве меры предосторожности прекратите прием
препарата и немедленно обратитесь к врачу, если у вас возникшуг какие-либо
необычные боли в мышцах, которые продолжаются дольше, чем ожидаJIось.
- выраженнм боль в животе (воспаление поджелудочной железы).
- уменьшение количества клеток крови, что может вызвать кровоподтеки/кровотечения
(тромбоцитопения),

Очень реdкuе (моzуп развuваmься у 1 uз ]000 человек uпu реэrcе)
- я<елryха (пожелтение кожи и глаз)
- гепатит (воспаление печени)
_ следы крови в моче
- повреждение нервов ног и рук (например, онемепие)
- потеря памяти
- увеличение груди у мужчин (гинекомастия)
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Часmоmа неuзвесmна: часmоmа не моэюеm быmь оценена на основе uмеюtцuхся dанньlх
- нарушения сна, вкJIючм бессонницу и кошмары
- нарушения либило
- депрессия
- проблемы с дыханием, включм постоянньй кашель и/или одышку или лихорадку.
- травма сухожилия
- постояннzц мыщечная слабость
- проблемы с печенью
- высryпающм краснм сыпь, иногда с волдырями в центре в форме мишени (мультиформная
эритема)
_ разрушение мышц
- камни в желчном пузыре или воспалеяие желчного пузыря (которое может вьввать боль в
животе, тошЕоту, рвоту)
- миастения гравис (заболевание, вызывающее общую мышечную слабость, включая в
некоторых сJryчмх мышцы, задействованные при дыхании)
- глазнaц миастения (заболевание, вызывающее слабость глазных мышц)
Поговорите со своим врачом, если вы испытываете слабость в руках или ногarх, которая
усиливается после периодов активности, двоение в глазах или опущение век, затудненное
глотание или одышку.

Сообщение о нежеJIатнIьных реакциях
Если у вас возникли какие-либо нежелательные реакции, проконсультируЙтесь с врачом.
,щанная рекомендация распростр:rняется на любые возможные нежелательные реакции, в том
числе на не перечисленные в данном листке_вкладыше. Сообщая о ножелательных реакциях,
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вы помогаете получить больше сведений о безопасности пр9парата.

5. ХРАIIЕНИЕ ПРЕПАРАТА РОКСЕРА ПЛЮС

Не требует особых температурных условий хранения. Хранить в оригивмьной упаковке с

целью защиты от света и влаги. Хранить в недоступном для детей месте.

Срок годности 3 года.

Не применяйте препарат после истечения срока годЕости, указанного на упаковке
.Щатой истечения срока годности является последний день месяца.

Не выбрасывайте препарат в водопровод или канализацию. Уточните у работника аптеки, как
избавиться от препаратов, которые больше не требуются. Эти меры позволят защитить
окружающую среду.

СОГЛАСОВАНО
минисгЕрсгвом здрАвоохрАнЕниfl

РЕСПУМИКИ БЕlIАРУСЬ
Прикaз Минясrcртra 3дрaцюхDаненця

Рес!Фликя Веrарусь -
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6. СОДЕРЖИМОЕ УПАКОВКИ И ПРОЧИЕ СВЕДЕНИЯ

Состав препарата Роксера Плюс

РоксераФ Плюс таблетки. покрьпые пленочцой оболочкой. 10 мг/10 мг
1 таблетка, покрытau пленочной оболочкой, содержит 10 мг розувастатина (в виде
розувастатина кальция) и 10 мг эзетимиба (в форме гранулята).
РоксераФ Плюс таблетки. покрытые пленочной оболочкой;20 мг/10 мг
l таблетка, покрьпая пленочной оболочкой, содержит 20 мг розувастатина (в виде
розувастатина кальция) и 10 мг эзетимиба (в форме гранулята).
РоксераФ Плюс таблеткп. покрытые пленочной оболочкой. 40 мг/l0 мг
1 таблетка, покрытая пленочной оболочкой, содержит 40 мг розувастатина (в виде
розувастатина кальция) и l0 мг эзетимиба (в форме гранулята).

Вспомогательные ингредиенты:
Входящие в состав эзетимиба гранулята (маннитол, кроскармеллоза натрия, повидоЕ К З0,
натрия лаурилсульфат),
кремпия диоксид коллоидный безводный,
целлюлоза микрокристiцлическм,
лактоза,
кросповидон тип А,
магния стеарат,
лактозы моногидрат,
гипромеллоза,
титан диоксид (Е 171),
триацетин,
железа оксид желтый (Е172) (только для дозировки 10 мг/l0 мг),
железа оксид красный (Е172) (для дозировок 20 мг/10 мг, 40 мг/l0 мг),
железа оксид черный (El72) (для дозировки 40 мг/10 мг),

Внешний вид препарата Роксера Плюс и содержпмое упаковкп

Таблетки, покрьпые пленочной оболочкой.

РоксераФ Плюс таблетки. покоьrтые пленочной оболочкой. 10 мг/10 мг
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Круглые, слегка двояковыпуклые таблетки, покрьпые пленочной оболочкой светло-же-лтого
или светло-коричневато-желтого, или светло-коричнево-желтого цвета, с гравировкой Ю на
одной стороне таблетки.
роксераФ Плюс таблетки, пок пленочной оболочкой. 20 мг/10 мг
Круглые, слегка двояковыпуклые таблетки, покрытые пленочной оболочкой светло-розовогО

цвета, с гравировкой R4 на одной стороне таблетки,
РоксепаФ Плюс таблетки. покр пленочной оболочкой. 40 мг/10 мг
Круглые, слегка двояковыпуклые таблетки, покрытые пленочной оболочкой от светло-
серовато-фиолетового до светло-серо-фиолетового цвета, с гравировкой R5 на одной стороне
таблетки.

По 10 таблеток в блистере (ОПЫАlЛВХ пленка и tlлюминиевм фольга), 3, б или 9 блистеров
с листком-вкладышем в картонной коробке,

Условпя отпуска
По рецепry врача.

СОГЛАСОВАНО
мияистЕрством адрАзоохрАнЕния

рЕспу&пики БЕ.IIАрусь
l ttриквз Мявиетертвa адра!оохравеяtaл

РеспФляки Велrрусь

.Щержатель регистрационвого удостоверения и производитель
КРКА д.д., Ново место, Шмарьешка цеста 6, 8501 Ново место, Словения
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