UPUTSTVO ZA LEK

Paravano®, 5 mg, film tablete
Paravano®, 10 mg, film tablete
Paravano®, 20 mg, film tablete

rosuvastatin

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego Sto pocnete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi informacije
koje su vazne za Vas.

Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. Moze da im $kodi, ¢ak i kada imaju iste
znake bolesti kao i Vi.

Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuje i bilo koje neZeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitadete:

ANl o N

Sta je lek Paravano i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek Paravano
Kako se uzima lek Paravano

Mogucéa nezeljena dejstva

Kako cuvati lek Paravano

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije
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1. Sta je lek Paravano i ¢emu je namenjen

Lek Paravano pripada grupi lekova koji se nazivaju statini (upotrebljavaju se za smanjenje vrednosti
holesterola).

Vama je propisan lek Paravano kada:

e Imate visoke vrednosti holesterola u krvi. To znaci da kod Vas postoji povecan rizik od sréanog udara
(infarkta miokarda) ili mozdanog udara (§loga). Lek Paravano se koristi kod odraslih, adolescenata i dece
starije od 6 godina za leCenje povecane vrednosti holesterola.

e Savetovano Vam je da uzimate statine, jer promena rezima ishrane i povecani obim fizickih aktivnosti nisu
bili dovoljni da reguliSu vrednost holesterola. Treba da nastavite sa rezimom ishrane za smanjenje
vrednosti holesterola, kao i sa fizickim aktivnostima (vezbanjem) dok uzimate lek Paravano.

i

e Imate druge faktore koji povecavaju rizik od sréanog udara, mozdanog udara ili sa njima povezanih
zdravstvenih problema.

SrCani udar, mozdani udar i drugi problemi mogu biti uzrokovani boles¢u koja se zove ateroskleroza.
Ateroskleroza nastaje usled nakupljanja masnih naslaga u arterijama.

Zbog Cega je vazno da nastavite da uzimate lek Paravano
Lek Paravano se koristi za regulisanje vrednosti masnoca u krvi, koje se nazivaju lipidi, a od kojih je najcesci
holesterol.

Postoje dve vrste holesterola u krvi — ,,lo§* holesterol (LDL holesterol) i ,,dobar* holesterol (HDL holesterol).
o Lek Paravano moze da smanji ,,108 holesterol i poveca ,,dobar holesterol.
e Lek Paravano deluje tako Sto spreava stvaranje ,,loSeg* holesterola u organizmu. Takode poboljsava

v

sposobnost Vaseg organizma da uklanja ,,lo8* holesterol iz krvi.

Kod ve¢ine ljudi visoke vrednosti holesterola ne uti¢u na to kako se osecaju, jer on ne izaziva nikakve
simptome. Medutim, ako se povisene vrednosti holesterola ne le¢e, masne naslage mogu da se taloze na
zidovima Vasih krvnih sudova i da dovedu do njihovog suzenja.

Ponekad ovi suzeni krvni sudovi mogu potpuno da se zapuse, ¢ime se spre¢ava dotok krvi u srce ili mozak, §to
dovodi do sr¢anog ili mozdanog udara. Smanjenjem vrednosti holesterola, mozete smanjiti rizik od nastanka
sr¢anog ili mozdanog udara ili sa njima povezanih zdravstvenih problema.

Potrebno je da nastavite da uzimate lek Paravano, ¢ak i ako je holesterol dostigao Zeljene vrednosti u Vasem
organizmu, jer lek spreCava da Vam se vrednost holesterola ponovo poveca i uzrokuje stvaranje masnih
naslaga. Medutim, treba da prestanete da uzimate lek ako Vam tako preporuci Vas lekar, ili ako zatrudnite.

2. Sta treba da znate pre nego Sto uzmete lek Paravano

Lek Paravano ne smete uzimati:

e Ako ste alergi¢ni (preosetljivi) na rosuvastatin-kalcijum ili na bilo koju od pomoénih supstanci ovog
leka (navedene u odeljku 6).

e Ako ste trudni ili dojite. Ako zatrudnite tokom uzimanja leka Paravano, odmah prestanite sa
njegovim uzimanjem i obavestite svog lekara. Zene treba da izbegavaju trudnoéu, koristeéi
pouzdane metode kontracepcije, dok uzimaju lek Paravano.

e Ako imate oboljenje jetre.

e Ako imate teSke probleme sa bubrezima.

e Ako imate ponovljene ili neobjasnjive bolove u misi¢ima.
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Ako uzimate kombinaciju lekova sofosbuvir/velpatasvir/voksilaprevir (koristi se za virusnu infekciju
jetre koja se naziva hepatitis C).

Ako uzimate lek koji se zove ciklosporin (koristi se nakon transplantacije organa).

Ako ste ikada imali jak osip na kozi ili perutanje koze, pojavu plikova i/ili rane u ustima, nakon
uzimanja leka Paravano ili drugih lekova iz grupe statina.

Ako se bilo sta od prethodno navedenog odnosi na Vas (ili niste sigurni), molimo da se ponovo posavetujete
sa svojim lekarom.

Pored navedenog, ne smete uzimati lek Paravano u dozi od 40 mg (najveca doza):

Ako imate umereno oStecenje funkcije bubrega (ako niste sigurni obratite se svom lekaru).

Ako imate problema sa tiroidnom (Stitastom) zlezdom.

Vase porodice imali bilo kakve probleme sa miSi¢ima, ili ukoliko ste ranije imali problema sa misi¢ima
kada ste uzimali druge lekove za smanjenje vrednosti holesterola.

Ako redovno konzumirate vece koli¢ine alkohola.

Ako ste azijskog porekla (japanskog, kineskog, filipinskog, vijetnamskog, korejskog i indijskog).
Ako za smanjenje vrednosti holesterola uzimate druge lekove koji se zovu fibrati.

Ako se bilo §ta od prethodno navedenog odnosi na Vas (ili niste sigurni), potrebno je da se ponovo
posavetujete sa svojim lekarom.

Upozorenja i mere opreza

Razgovarajte sa VaSim lekarom ili farmaceutom pre nego Sto uzmete lek Paravano:

Ako imate problema sa bubrezima.

Ako imate problema sa jetrom.

Ako ste imali bilo kakve ucestale ili neobjasnjive bolove u misi¢ima, ako ste Vi ili neko od ¢lanova
Vase porodice imali bilo kakve probleme sa miSi¢ima, ili ukoliko ste ranije imali problema sa miSi¢ima
kada ste uzimali druge lekove za smanjenje vrednosti holesterola. Odmah obavestite svog lekara ako
imate neobjasnjive bolove u misi¢ima, a posebno ako se ne osecate dobro ili imate povisenu telesnu
temperaturu. Takode, obavestite svog lekara ili farmaceuta ukoliko osecate konstantnu misiénu
slabost.

Ako imate ili ste imali miasteniju gravis (bolest koja uzrokuje opsStu slabost misic¢a, ukljucujuci u
nekim slucajevima i miSice koji se koriste prilikom disanja), ili okularnu miasteniju gravis (bolest koja
uzrokuje slabost o¢nih miSica), jer statini ponekad mogu pogorSati stanje ili dovesti do pojave
miastenije gravis (videti odeljak 4).

Ako redovno pijete vece kolicine alkohola.

Ako imate problema sa tiroidnom (Stitastom) zlezdom.

Ako za smanjenje vrednosti holesterola uzimate druge lekove koji se zovu fibrati. Pazljivo procitajte
ovo uputstvo, ¢ak i ako ste druge lekove za smanjenje vrednosti holesterola uzimali ranije.

Ako uzimate lekove za lecenje HIV infekcije npr. ritonavir sa lopinavirom i/ili atazanavirom (videti
odeljak Drugi lekovi i lek Paravano).

Ako uzimate ili ste tokom proteklih 7 dana uzimali antibiotike koji sadrze fusidinsku kiselinu (videti
odeljak Drugi lekovi i lek Paravano)

Ako ste stariji od 70 godina (Vas lekar treba da odredi odgovarajucu pocetnu dozu leka Paravano, koja
Vama odgovara)

Ako imate teSku respiratornu insuficijenciju (tesko oboljenje disajnih organa)

Ako ste azijskog porekla (japanskog, kineskog, filipinskog, vijetnamskog, korejskog i indijskog) Vas
lekar treba da odredi adekvatnu pocetnu dozu leka Paravano, koja Vama odgovara.

Ako se bilo §ta od prethodno navedenog odnosi na Vas (ili ako niste sigurni):

Ne smete uzimati lek Paravano u dozi od 40 mg (najveéa doza) i posavetujte se sa svojim lekarom
ili farmaceutom pre nego §to po¢nete da uzimate bilo koju dozu leka Paravano.
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Kod malog broja pacijenata statini mogu da uti¢u na funkciju jetre. Ovo se utvrduje jednim jednostavnim
testom koji pokazuje povecane vrednosti enzima jetre u krvi. Iz tog razloga, Vas lekar ¢e obi¢no preporuciti
redovnu kontrolu funkcije jetre (putem testova krvi), pre i tokom le¢enja lekom Paravano.

Tokom leCenja ovim lekom Vas lekar ¢e Vas pazljivo pratiti ukoliko imate Sec¢ernu bolest ili imate rizik od
razvoja Secerne bolesti. Rizik za nastanak Secerne bolesti je veci, ukoliko imate povecanu vrednost Secera i
masnoca u krvi, ako imate prekomernu telesnu masu (ako ste gojazni) ili poviseni krvni pritisak.

Zabelezene su ozbiljne kozne reakcije, ukljucujuéi Stevens-Johnson-ov sindrom i reakcije na lek sa
eozinofilijom i sistemskim simptomima (DRESS), povezane sa leCenjem lekom Paravano. Prestanite sa
uzimanjem leka Paravano i odmah potrazite pomo¢ lekara ako primetite bilo koji od simptoma opisanih u
odeljku 4.

Deca i adolescenti

e Ako je pacijent mladi od 6 godina: lek Paravano se ne sme davati deci mladoj od 6 godina.
Ako je pacijent mladi od 18 godina: lek Paravano u dozi od 40 mg nije pogodan za upotrebu kod dece
i adolescenata mladih od 18 godina.

Drugi lekovi i lek Paravano

Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ako uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati bilo koje
druge lekove.

Obavestite lekara ukoliko uzimate neke od sledecih lekova:

o ciklosporin (koristi se posle transplantacije organa)

o lekove za razredivanje krvi, npr. varfarin, acenokumarol ili fluindion (njihovo dejstvo na razredivanje
krvi i rizik od krvarenja, moZe se povecati, ako se uzimaju zajedno sa ovim lekom), tikagrelor ili
klopidogrel

o fibrate (kao Sto su gemfibrozil, fenofibrat) ili bilo koji drugi lek koji se koristi za smanjenje vrednosti
holesterola (kao §to je ezetimib)

e lekove protiv loseg varenja (koji se koriste za neutralizaciju viSka kiseline u Zelucu), eritromicin

(antibiotik), fusidinsku kiselinu (antibiotik - videti odeljak Upozorenja i mere opreza)

oralne kontraceptive (pilula za zastitu od trudnoce)

regorafenib (koristi se za leCenje raka)

darolutamid (koristi se za leCenje raka)

kapmatinib (koristi se za leCenje raka)

hormonsku supstitucionu terapiju

fostamatinib (koristi se za leCenje niskog broja trombocita)

febuksostat (koristi se za leCenje i prevenciju visokog nivoa mokraéne kiseline u krvi)

teriflunomid (koristi se za leCenje multiple skleroze)

bilo koji od sledecih lekova koji se koriste za leCenje virusnih infekcija, ukljucuju¢i HIV infekcije ili
hepatitis C infekcije, pojedina¢no ili u kombinaciji (videti Upozorenje i mere opreza): ritonavir,
lopinavir, atazanavir, sofosbuvir, voksilaprevir, simeprevir, ombitasvir, paritaprevir, dasabuvir,
velpatasvir, grazoprevir, elbasvir, glecaprevir, pibrentasvir.

Lek Paravano moze uticati na dejstvo ovih lekova ili oni mogu uticati na dejstvo leka Paravano.

Ukoliko Vam je propisano da uzimate fusidinsku kiselinu za lecenje bakterijske infekcije, mozda ¢e biti
neophodno da prestanete sa uzimanjem rosuvastatina. Lekar ¢e Vam reci kada mozete ponovo da koristite
rosuvastatin. Primena leka Paravano sa fusidinskom kiselinom, u retkim slucajevima moze dovesti do
rabdomiolize (slabost, osetljivost i bol u misi¢ima). Za vise informacija o rabdomiolizi, vidite odeljak 4.
Uzimanje leka Paravano sa hranom, pi¢ima i alkoholom

Lek Paravano se moze uzimati nezavisno od obroka.

Trudnoéa, dojenje i plodnost

40d9



Ako ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu za
savet pre nego $to uzmete ovaj lek.

Ne smete uzimati lek Paravano ako ste trudni ili ako dojite.

Ako zatrudnite tokom uzimanja leka Paravano odmah prestanite da uzimate lek i obavestite o tome svog
lekara. Zene u reproduktivnom periodu tokom uzimanja leka Paravano treba da izbegavaju trudnocu, tako $to
¢e koristiti pouzdane metode kontracepcije (zastite od trudnoce).

Pre uzimanja bilo kojeg leka obratite se za savet VaSem lekaru ili farmaceutu.
Upravljanje vozilima i rukovanje masinama

Kod ve¢ine ljudi, lek Paravano ne uti¢e na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja masinama. Medutim,
neki pacijenti mogu osecati vrtoglavicu tokom lecenja lekom Paravano. U slucaju da osecate vrtoglavicu,
posavetujte se sa svojim lekarom pre nego §to pokusSate da upravljate vozilom ili rukujete maSinama.

Lek Paravano sadrzi laktozu, monohidrat
U slucaju netolerancije na pojedine Secere, obratite se Vasem lekaru pre upotrebe ovog leka.

3. Kako se uzima lek Paravano

Uvek uzimajte ovaj lek tacno onako kako Vam je to objasnio Vas§ lekar. Ako niste sigurni proverite sa VaSim
lekarom ili farmaceutom.

Doziranje kod odraslih

Ako uzimate lek zbog povecane vrednosti holesterola:
Pocetna doza:
Vase lecenje lekom Paravano treba zapoceti sa dozom od 5 mg ili 10 mg, ¢ak i ako ste ranije uzimali vece doze
drugog statina. Izbor pocetne doze zavisi¢e od sledeceg:
e Vrednosti holesterola.
e Stepena rizika od pojave sr¢anog ili mozdanog udara.
e Prisustva nekog faktora rizika za pojavu neZeljenih dejstava.

Potrebno je da proverite sa svojim lekarom ili farmaceutom koja je pocetna doza leka Paravano odgovarajuca
za Vas.

Lekar moze odluciti da propise najmanju dozu:
e Ako ste azijskog porekla (japanskog, kineskog, filipinskog, vijetnamskog, korejskog i indijskog).
e Ako ste stariji od 70 godina.
e Ako imate umereno ostecenje funkcije bubrega.
e Ako ste izlozeni riziku od bolova u misi¢ima (miopatija).

Povecanje doze i maksimalna dnevna doza

Vas lekar moze da odluci da poveca dozu leka, kako bi osigurao da primate odgovarajucu dozu leka Paravano.
Ako ste poceli sa dozom od 5 mg, Vas lekar moze da odluci da udvostruci tu dozu na 10 mg, potom do 20 mg,
a onda i do 40 mg, ako je potrebno. Ako ste poceli sa dozom od 10 mg, Vas lekar moze da odluci da udvostruci
tu dozu na 20 mg, a onda 1 do 40 mg, ako je potrebno. Izmedu svakog prilagodavanja doze treba da prode
period od 4 nedelje.

Maksimalna dnevna doza leka Paravano je 40 mg. Ona se daje samo pacijentima sa visokim vrednostima
holesterola, a koji su izloZeni velikom riziku od sr¢anog ili mozdanog udara, kod kojih vrednosti holesterola

nije dovoljno smanjena primenom doze od 20 mg.

Za smanjenje rizika od pojave sr¢anog ili moZdanog udara i sli€nih zdravstvenih problema:
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Preporucena doza je 20 mg dnevno. Medutim, Vas lekar moze odluciti da smanji dozu ako imate
neki od prethodno pomenutih faktora rizika.

Doziranje kod dece i adolescenata uzrasta od 6 do 17 godina

Raspon doza kod dece i adolescenata uzrasta od 6 do 17 godina je 5 do 20 mg jednom dnevno.

Uobicajena pocetna doza je 5 mg. Lek treba uzimati jednom dnevno.

Vas lekar moze povecati Vasu dozu, kako bi odredio odgovarajucu dozu leka Paravano za Vas. Maksimalna
dnevna doza leka Paravano je 20 mg.

Maksimalna dnevna doza rosuvastatina je 10 mg za decu uzrasta od 6 do 9 godina i 20 mg za decu uzrasta
od 10 do 17 godina. Uzmite svoju dozu jednom dnevno. Rosuvastatin u dozi od 40 mg se ne sme koristiti kod
dece.

Nacin primene

Film tabletu progutajte celu, sa dovoljnom koli¢inom vode.

Lek Paravano uzimajte jednom dnevno. Film tabletu moZete uzeti u bilo koje doba dana, sa ili bez hrane.
Uzimajte film tabletu u isto vreme svakog dana, kako biste lakSe zapamtili da redovno uzimate lek.

Redovne provere vrednosti holesterola

Vazno je da redovno odlazite na kontrolu kod lekara i kontroliSete vrednosti holesterola, kako biste bili sigurni
da je postignuto odgovarajuée dejstvo i da se vrednosti holesterola odrzava u okviru normalnih vrednosti.
Lekar moze odluciti da Vam poveca dozu leka Paravano, kako bi odredio odgovarajuc¢u dozu leka za Vas.

Ako ste uzeli viSe leka Paravano nego $to treba

Ako ste uzeli vise leka Paravano nego sto Vam je lekar propisao, obratite se svom lekaru ili farmaceutu ili se
obratite najblizoj zdravstvenoj ustanovi.

Ako treba da idete u bolnicu ili se u bolnici leCite zbog nekog drugog razloga, obavestite medicinsko osoblje
da uzimate lek Paravano.

AKko ste zaboravili da uzmete lek Paravano

Ako ste zaboravili da uzmete lek, nastavite sa uzimanjem leka po preporuc¢enom rezimu. Ne uzimajte duplu
dozu da biste nadoknadili propustenu dozu leka!

Ako naglo prestanete da uzimate lek Paravano

Obavestite svog lekara ako zelite da prestanete da uzimate lek Paravano. Nakon prestanka uzimanja leka
Paravano, moze do¢i do ponovnog povecanja vrednosti holesterola.

Ako imate dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

4. Moguca neZeljena dejstva

Kao 1 svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Vazno je da budete svesni da ova nezeljena dejstva mogu da se jave. Ona su obi¢no blaga i nestaju posle
kratkog vremena.

Prestanite da uzimate lek Paravano i odmah potraZite savet lekara, ako Vam se pojavi bilo koja od
sledec¢ih alergijskih reakcija:

e Otezano disanje, sa ili bez oticanja lica, usana, jezika i/ili grla,

e Otok lica, usana, jezika i/ili grla, §to moze da dovede do otezanog gutanja,

e Izrazen svrab koze (sa promena na kozi/koprivnjaca),
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Crvenkasti pecati u ravni koze, ciljano ograni¢eni koji imaju oblik mete ili kruzne mrlje na trupu, ¢esto
sa plikom u centru promene, perutanje koze, ¢irevi u ustima, grlu, na nosu, genitalijama i o¢ima. Ovim
ozbiljnim koZnim osipima mogu prethoditi temperatura i simptomi sli¢ni gripu (Stevens-Johnson-ov
sindrom),

Prosireni osip, visoka telesna temperatura i povecani limfni ¢vorovi (DRESS sindrom ili sindrom
preosetljivosti na lek).

Takode, prestanite da uzimate lek Paravano i odmah se obratite svom lekaru ako Vam se pojave
neobjasnjivi bolovi u misi¢ima, koji traju duze nego $to je uobicajeno. Simptomi u misi¢ima se javljaju cesce
kod dece i adolescenata nego kod odraslih. Kao i kod ostalih statina, veoma mali broj pacijenata imao je
nezeljeno dejstvo na misice, $to je retko dovodilo do rabdomiolize - oste¢enja misi¢a koje je opasno po zivot.
Retko se mogu javiti sindrom sli¢an lupusnom oboljenju (ukljucujuéi osip, poremecaje u zglobovima i uticaje
na krvne celije) i ruptura (pucanje) misica.

Tokom uzimanja leka Paravano mogu se javiti:

Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):

Glavobolja, bol u Zelucu, otezano praznjenje creva, mucnina, bol u miSi¢ima, osecaj slabosti,
vrtoglavica.

Povecane vrednosti proteina u mokraéi — ovo se obicno reguliSe samo po sebi, i ne zahteva prekid
lecenja lekom Paravano (samo u slu¢aju uzimanja doze od 40 mg).

Dijabetes (Sec¢erna bolest). Verovatnoca je povecana ako imate povecane vrednosti Secera i masnoca
u krvi, ako ste gojazni ili imate poviSeni krvni pritisak. Vas$ lekar ¢e pratiti Vase zdravstveno stanje
dok uzimate ovaj lek.

Povremena neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):

Osip, svrab, ili druge reakcije koze.
Povecane vrednosti proteina u mokraé¢i — ovo se obicno reguliS§e samo po sebi, i ne zahteva da
prestanete da uzimate lek Paravano.

Retka nezZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):

Teske alergijske reakcije — znaci ukljucuju otok lica, usana, jezika i/ili grla, otezano disanje i gutanje,
kao 1 izrazeni svrab koze (sa promenama na kozi). Ako mislite da imate alergijsku reakciju,
prestanite da uzimate lek Paravano i odmah potrazite medicinsku pomo¢.

Ostecenje misica kod odraslih — kao mera predostroznosti, prestanite da uzimate lek Paravano i
duze nego §to je ocekivano.

Jak bol u stomaku (zapaljenje pankreasa).

Povecane vrednosti enzima jetre u krvi.

Krvarenje ili nastanak modrica ¢e$¢e nego ranije usled smanjenja broja trombocita (krvnih plocica).
Sindrom slican lupusu (ukljucujuci osip, ostec¢enje zglobova i promene u broju krvnih ¢elija).

Veoma retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lek):

Zutica (zuta prebojenost koze i beonjada), hepatitis (zapaljenje jetre), tragovi krvi u urinu,
polineuropatija (oSteCenje nerava u nogama i rukama (utrnulost)), bol u zglobovima, gubitak
pamcéenja, uvecanje grudi kod muskaraca (ginekomastija).

NeZeljena dejstva nepoznate ucestalosti (u¢estalost se ne mozZe proceniti na osnovu dostupnih podataka):

Proliv (retka stolica), kasalj, kratak dah, edemi (oticanje), poremecaji spavanja, ukljucuju¢i insomniju
(nesanicu) i no¢ne more, poremecaj seksualne funkcije, depresija, problemi sa disanjem, ukljuc¢ujuéi
uporan kasalj i/ili kratak dah ili poviSenu telesnu temperaturu, oStecenje tetiva, konstantna misi¢na
slabost.

Miastenija gravis (bolest koja uzrokuje opstu slabost misi¢a ukljucuju¢i u nekim slucajevima misice
koji se koriste prilikom disanja).
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e Okularna miastenija gravis (bolest koja uzrokuje slabost o¢nih miSi¢a). Razgovarajte sa svojim
lekarom ako osetite slabost u rukama ili nogama koja se pogorSava nakon perioda aktivnosti, ako vidite
duplo ili dode do spustanja Vasih o¢nih kapaka, otezanog gutanja ili kratkog daha.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja neZeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta.
Ovo ukljucuje i svaku moguéu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem
nezeljenih reakcija moZete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na nezeljene reakcije
mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove 1 medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek Paravano

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Paravano posle isteka roka naznac¢enog na spoljasnjem pakovanju nakon ,,Vazi do:”.
Rok upotrebe isti¢e poslednjeg dana navedenog meseca.

Cuvati u originalnom pakovanju, radi zastite od svetlosti.
Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obaveStenje da se u toj apoteci prikupljaju

neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomoci u zastiti zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek Paravano
Aktivna supstanca leka Paravano je rosuvastatin-kalcijum.

Paravano, 5 mg, film tableta: jedna film tableta sadrzi 5 mg rosuvastatina (u obliku rosuvastatin-kalcijuma).
Paravano, 10 mg, film tableta: jedna film tableta sadrzi 10 mg rosuvastatina (u obliku rosuvastatin-kalcijuma).
Paravano, 20 mg, film tableta: jedna film tableta sadrzi 20 mg rosuvastatina (u obliku rosuvastatin-kalcijuma).

Pomoc¢ne supstance su:

Paravano, 5 mg, 10 mg, 20 mg, film tablete

Jezgro tablete:
Ladipress®, sastava:

- laktoza, monohidrat 93%
- povidon 3,5 %
- krospovidon 3,5%
Celuloza
Kopovidon
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Silicijum-dioksid, koloidni, bezvodni
Magnezijum-stearat.

Film obloga tablete:
Opadry® 11 85F 18422, sastava:
- polivinil-alkohol, delimi¢no hidrolizovan
- makrogol
- titan-dioksid
- talk.

Kako izgleda lek Paravano i sadrZaj pakovanja

Film tableta.

Paravano, 5 mg, film tablete: okrugle, bele, bikonveksne film tablete.

Paravano, 10 mg, film tablete: okrugle, bele, bikonveksne film tablete.

Paravano, 20 mg, film tablete: okrugle, bele, bikonveksne film tablete.

Unutrasnje pakovanje je blister (0PA-Alu-PVC folija/Alu folija), koji sadrzi 10 film tableta.
Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija koja sadrzi 3 blistera od po 10 film tableta (ukupno 30 film
tableta) i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvodaé

HEMOFARM AD VRSAC, Beogradski put bb, Vrsac

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

Jun, 2026.

RezZim izdavanja leka:

Lek se izdaje uz lekarski recept.

Broj i datum dozvole:

Paravano, film tablete, 30 x (5 mg): 515-01-00162-20-002 od 26.01.2021.

Paravano, film tablete, 30 x (10 mg): 515-01-00163-20-002 od 26.01.2021.
Paravano, film tablete, 30 x (20 mg): 515-01-00164-20-002 od 26.01.2021.
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