Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Roxampex 10 mg/5 mg/4 mg filmom obloZene tablete
Roxampex 10 mg/5 mg/8 mg filmom obloZene tablete
Roxampex 10 mg/10 mg/8 mg filmom obloZene tablete
Roxampex 20 mg/5 mg/4 mg filmom obloZene tablete
Roxampex 20 mg/5 mg/8 mg filmom obloZene tablete
Roxampex 20 mg/10 mg/8 mg filmom obloZene tablete

rosuvastatin/amlodipin/perindopril-tert-butilamin

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati 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 VasSima.

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

to se nalazi U ovoj uputi:

Sto je Roxampex i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Roxampex
Kako uzimati Roxampex

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Roxampex

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UTR WM P U

1. Sto je Roxampex i za $to se koristi
Roxampex sadrzi tri djelatne tvari: rosuvastatin, perindopril i amlodipin.

Rosuvastatin pripada skupini lijekova koji se nazivaju statini. Statini su tvari koje smanjuju aktivnost
enzima HMG-KoA reduktaze i tako pomazu u snizavanju visoke razine kolesterola u krvi.

Perindopril pripada skupini lijekova koji se nazivaju ACE-inhibitori (inhibitori angiotenzin
konvertirajuc¢eg enzima). Amlodipin pripada skupini lijekova zvanih antagonisti kalcija. Perindopril i
amlodipin pomazu u kontroli visokog krvnog tlaka (hipertenzije).

Roxampex je lijek za sprje¢avanje ozbiljnih kardiovaskularnih dogadaja kao zamjenska terapija u
odraslih bolesnika koji istodobno lijece visoki krvni tlak (hipertenziju) i visoke razine kolesterola u
krvi (hiperkolesterolemiju). Bolesnici koji ve¢ uzimaju tablete rosuvastatina, perindoprila i amlodipina
mogu umjesto njih uzimati Roxampex koji sadrzi sva tri sastojka.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Roxampex

Nemojte uzimati Roxampex

- ako ste alergi¢ni na rosuvastatin, perindopril ili neki drugi ACE inhibitor, na amlodipin ili neki
drugi antagonist kalcija ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.);

- ako ste imali simptome poput piskanja pri disanju, oticanja lica ili jezika, intenzivan svrbez ili
jak kozni osip uz prethodno lije¢enje ACE inhibitorima ili ako ste Vi ili ¢lan VaSe obitelji imali
ove simptome u bilo kojim drugim okolnostima (stanje koje se naziva angioedem);
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ako imate Secernu bolest ili oste¢enu funkciju bubrega i lijecite se lijekom za snizavanje krvnog
tlaka koji sadrzi aliskiren;

ako imate jako nizak krvni tlak (hipotenziju);

ako imate suZenje aortnog srcanog zaliska (stenozu aorte) ili kardiogeni Sok (stanje u kojem srce
ne moze opskrbiti tijelo s dovoljno krvi);

ako bolujete od zatajivanja srca nakon sr¢anog udara;

ako imate teSku bolest bubrega;

ako imate bolest jetre;

ako imate ponavljajuce ili neobjasnjive bolove u misi¢ima;

ako uzimate kombinaciju lijekova sofosbuvir/velpatasvir/voksilaprevir (kombinacija lijekova
koja se koristi za virusnu infekciju jetre odnosno hepatitis C);

ako uzimate lijek koji se zove ciklosporin (koristi se npr. poslije presadivanja organa);

ako ste trudni ili dojite. Ako zatrudnite dok uzimate Roxampex, odmah ga prestanite uzimati i
obavijestite svog lije¢nika.

ako ste na dijalizi ili nekom drugom obliku filtracije krvi. Ovisno o aparatu koji se pritom
koristi, Roxampex mozda nije prikladan za Vas.

ako imate poteskoce s bubrezima kada je smanjena njihova opskrba krvlju (stenoza bubrezne
arterije);

ako ste uzimali ili trenutno uzimate sakubitril/valsartan, lijek koji se koristi za lijeCenje jedne
vrste dugoro¢nog (kroni¢nog) zatajivanja srca u odraslih.

Dodatno, nemojte uzimati dozu od 40 mg rosuvastatina (dvije tablete s 20 mg rosuvastatina):

ako imate umjerene poteskoce s bubrezima (ako sumnjate, obratite se svom lije¢niku);

ako imate poremecenu funkciju Stitnjace;

ako ste imali ponavljajuce ili neobjasnjive bolove u misi¢ima, ako ste Vi ili ¢lanovi Vase
kolesterola imali problema s miSi¢ima;

ako redovito konzumirate veée koliCine alkohola;

ako ste podrijetlom Azijat (npr. Japanac, Kinez, Filipinac, Vijetnamac, Korejac ili Indijac);
ako uzimate druge lijekove za smanjenje kolesterola koji se zovu fibrati.

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

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lijecniku ili ljekarniku prije nego uzmete Roxampex:

ako imate stenozu aorte (suzenje glavne krvne Zile koja izlazi iz srca) ili hipertrofi¢nu
kardiomiopatiju (bolest sréanog misica) ili stenozu bubrezne arterije (suZenje arterije koja
opskrbljuje bubreg krvlju);

ako imate zatajenje srca ili bilo koje druge poteskoce sa srcem;

ako imate poteSkoca s bubrezima ili ste na dijalizi;

ako imate poteskoca s jetrom;

ako imate teSko povecanje krvnog tlaka (hipertenzivnu krizu);

ako imate kolagensku vaskularnu bolest (bolest veznog tkiva) kao $to su sistemski lupus
eritematozus ili sklerodermija;

ako imate teSko zatajenje diSnog sustava;

ako ste na dijeti s ograni¢enim unosom soli ili koristite nadomjeske soli koje sadrze kalij;

ako ste stariji od 70 godina;

ako imate poviSene razine hormona aldosterona u krvi (primarni aldosteronizam);

ako imate Secernu bolest;

ako cete biti podvrgnuti anesteziji i/ili ve¢em operativnom zahvatu;

ako Cete biti podvrgnuti postupku LDL afereze (postupak uklanjanja kolesterola iz krvi pomocu
uredaja);

ako cete biti podvrgnuti desenzibilizacijskom tretmanu radi smanjivanja ucinaka alergije na
ubode péela i osa;

ako ste nedavno imali proljev ili povracali, ili ste dehidrirali;
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- ako Vam je poremecen rad Stitnjace;

- ako ste Azijac podrijetlom, npr. Japanac, Kinez, Filipinac, Vijetnamac, Korejac i Indijac. Vas
lije¢nik mora odrediti to¢nu dozu lijeka Roxampex koja Vama odgovara.

- ako ste pripadnik crne rase, mozete imati veci rizik pojave angioedema i manju ucinkovitost
ovog lijeka u smanjenju krvnog tlaka nego osobe koje nisu crne rase;

.....

.....

neobjasnjive bolove u misi¢ima, posebno ako se osjecate loSe ili imate poviSenu temperaturu.

Takoder, obavijestite lijecnika ako imate dugotrajnu misi¢nu slabost.

- ako imate ili ste imali miasteniju (bolest s opéom slabosti misica, 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.);

- ako uzimate druge lijekove za smanjenje kolesterola koji se zovu fibrati. Molimo Vas da ovu
uputu pazljivo procitate, ¢ak i ako ste prije uzimali druge lijekove za poviseni kolesterol.

- ako uzimate lijekove koji se koriste za lijeCenje infekcije HIV-om, npr. ritonavir s lopinavirom
i/ili atazanavirom, pogledajte dio ,,Drugi lijekovi i Roxampex®;

- ako redovito konzumirate vece koli¢ine alkohola;

- ako uzimate bilo koji od lijekova navedenih u nastavku koji se koriste za lijeCenje visokog
krvnog tlaka:

- blokator angiotenzin 1l receptora (ARB) (nazivaju se i sartanima — primjerice valsartan,
telmisartan, irbesartan), osobito ako imate bubrezne tegobe povezane sa SeCernom
bolescu;

- aliskiren.

- ako ste ikad razvili teski koZzni osip ili ljustenje koze, mjehurice i/ili ranice u ustima nakon
uzimanja Roxampexa ili drugih lijekova sa rosuvastatinom.

Ozbiljne koZne reakcije, ukljuujuci Stevens-Johnsonov sindrom i reakciju na lijek s eozinofilijom i
sistemskim simptomima (DRESS), zabiljezene su kod lijeCenja Roxampexom. Prestanite uzimati
Roxampex i odmah potrazite lije¢nicku pomo¢ ako primijetite bilo koje simptome opisane u dijelu 4.

Zene trebaju izbjegavati trudnoéu dok uzimaju Roxampex primjenom odgovarajuée metode
kontracepcije. Pogledajte dijelove ,,Nemojte uzimati Roxampex‘ i ,,Trudnoca i dojenje*.

Vas lijecnik moze redovito pratiti funkciju Vasih bubrega, krvni tlak i razinu elektrolita (npr. kalij) u
krvi. Pogledajte dio ,,Nemojte uzimati Roxampex-.

Ako uzimate ili ste u posljednjih 7 dana uzimali lijek pod nazivom fusidatna kiselina (lijek za lijeCenje
bakterijske infekcije) kroz usta ili putem injekcije. Primjena kombinacije fusidatne kiseline i
rosuvastatina moze dovesti do ozbiljnih problema s miSi¢ima (rabdomioliza), pogledajte dio ,,Drugi
lijekovi i Roxampex*.

Ako uzimate bilo koji od navedenih lijekova, povecava se rizik od razvoja angioedema (brzo oticanje

potkoznog tkiva u podrucju poput grla):

- racekadotril (primjenjuje se za lijeCenje proljeva);

- sirolimus, everolimus, temsirolimus i ostali lijekovi koji pripadaju skupini mTOR inhibitora
(koriste se kako bi se izbjeglo odbacivanje presadenih organa);

- sakubitril (dostupan u fiksnoj kombinaciji s valsartanom), koji se koristi u lijeCenju dugotrajnog
zatajenja srca).

Angioedem

Angioedem (teSka alergijska reakcija s oticanjem lica, usana, usta, jezika ili grla Sto moZze imati za
posljedicu otezano gutanje ili disanje) zabiljezen je u bolesnika lije¢enih ACE inhibitorima,
uklju¢ujué¢i Roxampex. Ovo se moze javiti bilo kada tijekom lijeCenja. Ako razvijete takve simptome,
treba prestati uzimati Roxampex i javiti se odmah lijecniku. Pogledajte takoder dio 4.
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U malog broja ljudi statini mogu utjecati na funkciju jetre. To se moze utvrditi jednostavnim testom
kojim se otkriva povisena razina jetrenih enzima u krvi. Zbog toga ¢e Vas lije¢nik obi¢no traziti krvne
pretrage (testiranje funkcije jetre) prije pocetka kao i tijekom lije¢enja lijekom Roxampex.

Tijekom lijeCenja ovim lijekom Vas ¢e lijecnik pazljivo nadzirati imate li Se¢ernu bolest ili rizik za
razvoj Secerne bolesti. Veci je rizik za razvoj SeCerne bolesti ako imate povisene razine Secera i
masnoca u krvi, prekomjernu tjelesnu tezinu i visoki krvni tlak.

Djeca i adolescenti
Roxampex se ne smije davati djeci i adolescentima.

Drugi lijekovi i Roxampex
Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Nemojte uzimati ovaj lijek s:

- litijem (koristi se za lijeCenje depresije);

- estramustinom (koristi se u lije¢enju karcinoma);

- lijekovima za lijeCenje proljeva (racekadotril);

- lijekovima koji $tede kalij (npr. triamteren, amilorid), nadomjescima kalija (ukljucujuéi
nadomjeske soli) i drugim lijekovima koji mogu povecati koli¢inu kalija u krvi (npr.
trimetoprim i kotrimoksazol za bakterijske infekcije i heparin, lijek koji se koristi za
razrjedivanje krvi radi sprjeCavanja nastanka krvnih ugrusaka);

- ciklosporinom, takrolimusom, sirolimusom i drugim imunosupresijskim lijekovima koji se
koriste za sprjecavanje odbacivanja presadenih organa;

- aliskirenom (koristi se u lije¢enju visokog krvnog tlaka). Pogledajte dijelove ,,Nemojte uzimati
Roxampex“ i ,,Upozorenja i mjere opreza“.

- blokatorima angiotenzin-1I receptora (koriste se u lijeCenju visokog krvnog tlaka, npr. valsartan,
telmisartan, irbesartan);

- dantrolenom u infuziji (koristi se u lijeCenju uko¢enosti misica kod bolesti kao §to je multipla
skleroza ili za lijeCenje maligne hipertermije tijekom anestezije, simptomi ukljucuju vrlo visoku
temperaturu i ukocenost misica);

- sakubitrilom/valsartanom (koristi se za lijeenje dugotrajnog zatajivanja srca). Pogledajte
dijelove ,,Nemojte uzimati Roxampex“ i ,,Upozorenja i mjere opreza“.

Na ucinak lijeka Roxampex mogu utjecati drugi lijekovi ili on moze promijeniti u¢inak drugih

lijekova.

Obavezno obavijestite svog lijecnika ako uzimate bilo koji od sljedecih lijekova, jer to moze

zahtijevati poduzimanje odredenih mjera, kao npr. prilagodbu doze lijeka:

- drugi lijekovi za lijeCenje visokog krvnog tlaka, ukljucujuci diuretike (lijekovi koji poveéavaju
koli¢inu urina kojeg proizvedu bubrezi);

- lijekovi koji Stede kalij, koji se koriste u lijeCenju zatajivanja srca: eplerenon i spironolakton pri
dozama izmedu 12,5 mg i 50 mg na dan;

- nesteroidni protuupalni lijekovi (npr. ibuprofen) ili visoke doze salicilata (npr. acetilsalicilatna
kiselina);

- lijekovi koji se koriste za lijeCenje Secerne bolesti (kao $to su inzulin ili metformin);

- baklofen (za lijeCenje ukocenosti misi¢a koja se javlja u bolestima poput multiple skleroze);

- lijekovi za lijecenje psihijatrijskih bolesti poput depresije, tjeskobe, shizofrenije itd. (npr.
triciklicki antidepresivi, antipsihotici);

- trimetoprim (za lijeCenje infekcija);

- lijekovi koji se Cesto primjenjuju u lije¢enju proljeva (racekadotril) ili za sprjecavanje
odbacivanje presadenih organa (sirolimus, everolimus, temsirolimus i drugi lijekovi koji
pripadaju skupini koja se naziva inhibitori mTOR-a). Pogledajte dio ,,Upozorenja i mjere
opreza“.

- alopurinol (za lijecenje gihta);
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- prokainamid (za lijeCenje poremecaja sréanog ritma);

- vazodilatatori, ukljucujuci nitrate (lijekovi koji $ire krvne Zile);

- lijekovi koji se koriste u lije¢enju niskog krvnog tlaka, Soka ili astme (npr. efedrin, noradrenalin
ili adrenalin);

- soli zlata, eosobito s intravenskom primjenom (koristi se u lijeCenju reumatoidnog poliartritisa);

- varfarin, tikagrelor, klopidogrel, heparin (ili bilo koji drugi lijek koji se koristi za razrjedivanje
krvi);

- fibrati (kao $to su gemfibrozil, fenofibrat) ili bilo koji drugi lijek koji se koristi za snizenje
kolesterola (kao Sto je ezetimib);

- lijekovi protiv probavnih smetnji (koriste se za neutraliziranje kiseline u Zelucu);

- rifampicin, eritromicin, Klaritromicin (antibiotici);

- lijekovi za sprjeavanje zaceca koji se uzimaju kroz usta (pilule) ili hormonsko nadomjesno
lijecenje;

- darolutamid (lijek za lijeCenje karcinoma);

- kapmatinib (koristi se u lije¢enju karcinoma);

- fostamatinib (koristi se za lijeCenje niskog broja trombocita);

- febuksostat (koristi se za lijeCenje 1 sprjecavanje visokih razina mokrac¢ne kiseline u krvi);

- teriflunomid (koristi se u lijeCenju multiple skleroze);

- antivirusni lijekovi kao $to su ritonavir s lopinavirom i/ili atazanavirom, sofosbuvir,
voksilaprevir (koriste se za lijeCenje infekcija, ukljucujuéi infekcije virusom HIV-a ili
hepatitisa C). Pogledajte dio ,,Upozorenja i mjere opreza“.

- roksadustat (koristi se u lije¢enju anemije u bolesnika s kroni¢énom bole$¢u bubrega);

- tafamidis (koristi se u lijeCenju bolesti zvane transtiretinska amiloidoza);

- Hypericum perforatum (gospina trava).

Ako trebate uzimati kroz usta fusidatnu kiselinu za lije¢enje bakterijske infekcije morate privremeno
prestati uzimati ovaj lijek. Vas ¢e Vam lije¢nik re¢i kada je sigurno da ga ponovno pocnete uzimati.
Istodobno uzimanje s fusidatnom kiselinom u rijetkim slucajevima moze dovesti do misi¢ne slabosti,

.....

Vas lijenik ¢e mozda morati promijeniti Vasu dozu i/ili poduzeti druge mjere predostroznosti:
- ako uzimate blokator angiotenzin Il receptora ili aliskiren. Pogledajte dijelove ,,Nemojte uzimati
Roxampex“ i ,,Upozorenja i mjere opreza“.

Roxampex s hranom i pi¢em
Preporucuje se uzimati Roxampex ujutro, prije obroka.

Trudnoéa i dojenje

Nemojte uzimati Roxampex ako ste trudni ili dojite.

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnoca

Zatrudnite li tijekom uzimanja lijeka Roxampex, odmah prekinite s njegovim uzimanjem i
obavijestite svog lije¢nika. Lije¢nik ¢e Vas obi¢no savjetovati da prestanete uzimati ovaj lijek te ¢e
Vam savjetovati da uzmete drugi, zamjenski lijek.

Zene plodne dobi bi tijekom uzimanja lijeka Roxampex trebale izbjegavati trudnoéu primjenom
odgovarajuc¢e metode kontracepcije.

Dojenje
Dojilje ne smiju uzimati Roxampex. Lije¢nik Vam moze propisati drugi lijek ako zelite dojiti, osobito
ako se radi o novorodencetu ili prijevremeno rodenom djetetu.

Upravljanje vozilima i strojevima
Roxampex moze utjecati na Vasu sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima. Ako zbog
tableta osjecate mucninu, omaglicu, umor, ili glavobolju, nemojte upravljati vozilima niti koristiti
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strojeve i obratite se svom lije¢niku.

3. Kako uzimati Roxampex

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

Uobicajena doza je jedna tableta jednom dnevno. Tabletu po moguénosti uzmite ujutro prije obroka.
Progutajte tabletu uz ¢asu vode.

Lijecnik ¢e odrediti ispravnu dozu za Vas. Roxampex je namijenjen bolesnicima koji ve¢ uzimaju iste
doze rosuvastatina, perindoprila i amlodipina, ali u zasebnim tabletama.

Ako uzmete vise lijeka Roxampex nego $to ste trebali

Ako uzmete previse tableta, Sto je prije moguce zatraZite savjet svog lijecnika ili najblize medicinske
ustanove. Najces¢i u€inak u slucaju predoziranja je pad krvnog tlaka. Ako se pojave znakovi pada
krvnog tlaka (simptomi kao $to su omaglica ili nesvjestica), moze pomoci leZanje s podignutim
nogama.

U pluc¢ima se moze nakupiti visak tekuc¢ine (pluéni edem) te uzrokovati nedostatak zraka koji se moze
razviti do 24-48 sati nakon uzimanja lijeka.

Ako ste zaboravili uzeti Roxampex

Vazno je da svakog dana uzmete svoj lijek jer je redovito lije¢enje ucinkovitije. Medutim, ako
zaboravite uzeti dozu lijeka Roxampex, sljede¢u dozu uzmite u uobicajeno vrijeme.

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu tabletu.

Ako prestanete uzimati Roxampex

S obzirom da je lije¢enje visokog krvnog tlaka obi¢no dozivotno, trebali biste se posavjetovati s
lije¢nikom prije nego prestanete s uzimanjem lijeka.

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

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

Prestanite uzimati lijek i odmah potrazite medicinsku pomo¢ ako osjetite neku od sljedeéih
nuspojava koje mogu biti ozbiljne.

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
- teSka omaglica ili nesvjestica zbog preniskog krvnog tlaka

Manje Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 0soba):

- oticanje lica, usnica, usta, jezika ili Zdrijela, poteSkoce pri gutanju (angioedem)

- iznenadno piskanje pri disanju, bolovi u prsima, nedostatak zraka ili otezano disanje
(bronhospazam)

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):
- akutno zatajenje bubrega

Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):

- neuobicajeno brzi ili nepravilni otkucaji srca, bol u prsima (angina) ili sr¢ani udar

- slabost u rukama ili nogama ili poteskoce s govorom koji mogu biti znak moguceg mozdanog
udara
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- upala gusterace koja moZze uzrokovati jaku bol u trbuhu i ledima, pra¢enu mu¢ninom i
povra¢anjem

- zuta boja koze ili o€iju (Zutica) koja moze biti znak upale jetre

- kozni osip koji ¢esto pocinje pojavom crvenila na kozi koje svrbi, a javlja se na licu, rukama ili
nogama (multiformni eritem)

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

- teski kozni osipi (toksi¢na epidermalna nekroliza)

- crvenkaste mrlje u razini koze, u obliku mete ili kruzne mrlje na trupu, ¢esto sa srediSnjim
mjehuri¢ima, ljuStenjem koze, ¢irevima u ustima, grlu, nosu, na genitalijama i o¢ima. Ovim
ozbiljnim koznim osipima mogu prethoditi vruéica i simptomi nalik gripi (Stevens-Johnsonov
sindrom).

- Siroko raSiren osip, visoka tjelesna temperatura i povecani limfni ¢vorovi (reakcija na lijek s
eozinofilijom i sistemskim simptomima takoder poznata kao DRESS ili sindrom preosjetljivosti
na lijek)

Takoder, prestanite uzimati Roxampex i potrazite medicinsku pomo¢ ako imate bilo kakvu
neuobicajenu bol u misi¢ima koja traje dulje nego Sto je o¢ekivano (moze se javiti u manje od 1 na

rijetko prijede u potencijalno po zivot opasno ostecenje misi¢a, koje se naziva rabdomioliza.

Prema ucestalosti, nuspojave koje se mogu javiti mogu ukljucivati:

Vrlo ¢esto (mogu se javiti u viSe od 1 na 10 osoba):
- edem (zadrzavanje tekucine)

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

- SecCerna bolest (to je vjerojatnije ako imate poviSene razine Secera i masnoca u krvi, imate
prekomjernu tjelesnu tezinu i visoki krvni tlak. Vas lije¢nik ¢e Vas pratiti dok uzimate ovaj
lijek).

- omaglica, glavobolja, vrtoglavica, trnci i bockanje, izrazita pospanost

- palpitacije (osjecaj lupanja srca)

- niski krvni tlak, navale crvenila

- kasalj, nedostatak zraka

- probavni poremecaji (poremecaji osjeta okusa, dispepsija ili oteZana probava, povracanje, bol u
trbuhu, mucnina, proljev, zatvor)

- alergijske reakcije (kao $to su kozni osip, svrbez)

- smetnje vida (ukljucujuc¢i dvostruki vid)

- tinitus (osjecaj Sumova u usima)

- bol u misi¢ima, gréevi

- osjecaj umora, umor

Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):

- prekomjeran broj eozinofila (vrste bijelih krvnih stanica)

- promjene raspoloZenja, tjeskoba, poremecaji sna, depresija, nesanica

- drhtanje, osjec¢aj ukocenosti ili trnci u udovima, gubitak osjeta boli, nesvjestica

- poremecaji sr¢anog ritma, tahikardija (ubrzan rad srca)

- upala krvnih zila

- bronhospazam (suzenje di$nih putova, piskanje i nedostatak zraka), kihanje/curenje nosa
uzrokovano upalom nosne sluznice (rinitis)

- suha usta

- angioedem (simptomi kao §to su piskanje pri disanju, oticanje lica ili jezika)

- intenzivan svrbez ili jaki koZni osipi, stvaranje nakupina mjehura po kozi, gubitak kose,
pojacano znojenje, svrbez na kozi, crvene mrlje na kozi, promjena boje koze

- reakcije fotosenzitivnosti (povecana osjetljivost koZze na suncevo svjetlo)

- bol u zglobovima
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bol u ledima

poremecaj mokrenja, povecana potreba za mokrenjem noc¢u, povecan broj mokrenja
nemogucénost postizanja erekcije, osjecaj nelagode u dojkama ili povecanje dojki u muskaraca
bol u prsima, bol, malaksalost, periferni edemi (oticanje ruku i/ili nogu), vrucica

promjene u laboratorijskim nalazima: povisena razina kalija u krvi koja se vra¢a na normalu
nakon prekida lije¢enja, niska razina natrija u krvi, hipoglikemija (vrlo niske razine Secera u
krvi u bolesnika koji boluju od Secerne bolesti, povisene razine ureje i kreatinina u krvi
povecanje ili smanjenje tjelesne tezine

padovi

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):

promjene u laboratorijskim nalazima krvi: poviSena razna jetrenih enzima, povisena razina
bilirubina, smanjenje broja krvnih ploc¢ica

tamna mokrac¢a, muc¢nina, povracanje, gréevi u misi¢ima, smetenost i napadaji. To mogu biti
simptomi stanja koje se naziva sindrom neodgovarajuceg lucenja antidiuretskog hormona
(SIADH).

smetenost, gubitak pamcenja

jaka bol u trbuhu (upala gusterace)

teske alergijske reakcije — znakovi ukljucuju oticanje lica, usana, jezika i/ili grla, teSko gutanje i
disanje, teski svrbez koZe (s promjenama na kozi). Ako smatrate da imate alergijsku
reakciju, prestanite uzimati Roxampex i odmah potrazite medicinsku pomo¢.

sindrom nalik lupusnoj bolesti (ukljucujuci osip, poremecaje zglobova i u¢inke na krvne
stanice)

smanjena koli¢ina mokrace ili prestanak mokrenja

ostecenje misSica u odraslih, puknuce misica - kao mjeru opreza prestanite uzimati Roxampex
i odmah se obratite svom lije¢niku ako budete imali bilo kakvu neuobi¢ajenu bol u
misi¢ima koja traje dulje nego $to je ocekivano

navale crvenila

Vrlo rijetko (moqu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):

promjene krvnih vrijednosti kao $to je smanjen broj bijelih i crvenih krvnih stanica
visoka razina Secera u krvi (hiperglikemija)

ostecenje Zivaca nogu i ruku (poput ukoc¢enosti)

gubitak paméenja

poremecaji u radu srca (angina pektoris i sr¢ani udar)

povecana napetost misica

eozinofilna upala pluca (rijetka vrsta upale pluca), rinitis (zacepljenje ili curenje nosa)
nadimanje trbuha (gastritis)

oticanje desni

poremecaj funkcije jetre, upala jetre (hepatitis), zutica (Zuta boja koze i bjeloo¢nica)
multiformni eritem (kozni osip koji Cestro poc¢inje crvenim mrljama na licu, rukama ili nogama
koji svrbe)

tragovi krvi u mokraci, teski poremecaj rada bubrega

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

miastenija gravis (bolest koja uzrokuje op¢u slabost misica, ukljucujuéi u nekim slucajevima
misice koji se koriste pri disanju)

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

ozljede tetiva, miSi¢na slabost koja je dugotrajna

crvenilo 1 ljustenje koZe na velikim dijelovima tijela

angioneurotski edem (oticanje lica, usana, usta, jezika ili grla)

promjena boje, utrnulost i bol u prstima ruku ili nogu (Raynaudov fenomen)

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.
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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 Roxampex
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju iza oznake
EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.
Lijek ne zahtijeva ¢uvanje na odredenoj temperaturi.

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

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Roxampex sadrzi
- Djelatne tvari su rosuvastatin, amlodipin i perindopril-tert-butilamin.
10 mg/5 mg/4 mg filmom oblozene tablete
Jedna filmom oblozena tableta sadrzi 10 mg rosuvastatina (u obliku rosuvastatinkalcija), 5 mg
amlodipina (u obliku amlodipinbesilata) i 4 mg perindopril-tert-butilamina $to odgovara
3,34 mg perindoprila.
10 mg/5 mg/8 mg filmom oblozene tablete
Jedna filmom oblozena tableta sadrzi 10 mg rosuvastatina (u obliku rosuvastatinkalcija), 5 mg
amlodipina (u obliku amlodipinbesilata) i 8 mg perindopril-tert-butilamina $to odgovara
6,68 mg perindoprila.
10 mg/10 ma/8 mg filmom oblozene tablete
Jedna filmom oblozZena tableta sadrzi 10 mg rosuvastatina (u obliku rosuvastatinkalcija), 10 mg
amlodipina (u obliku amlodipinbesilata) i 8 mg perindopril-tert-butilamina $to odgovara
6,68 mg perindoprila.
20 mg/5 mg/4 mg filmom obloZene tablete
Jedna filmom obloZena tableta sadrzi 20 mg rosuvastatina (u obliku rosuvastatinkalcija), 5 mg
amlodipina (u obliku amlodipinbesilata) i 4 mg perindopril-tert-butilamina $to odgovara
3,34 mg perindoprila.
20 mg/5 mg/8 mg filmom obloZene tablete
Jedna filmom obloZena tableta sadrzi 20 mg rosuvastatina (u obliku rosuvastatinkalcija), 5 mg
amlodipina (u obliku amlodipinbesilata) i 8 mg perindopril-tert-butilamina $to odgovara
6,68 mg perindoprila.
20 mg/10 mg/8 mg filmom obloZene tablete
Jedna filmom obloZena tableta sadrzi 20 mg rosuvastatina (u obliku rosuvastatinkalcija), 10 mg
amlodipina (u obliku amlodipinbesilata) i 8 mg perindopril-tert-butilamina $to odgovara
6,68 mg perindoprila.

- Drugi sastojci (pomo¢ne tvari) u jezgri tablete su:
mikrokristalicna celuloza, krospovidon (tip A), koloidni bezvodni silicijev dioksid i magnezijev
stearat.
- Drugi sastojci (pomo¢ne tvari) u ovojnici tablete su:
10 mg/5 mg/4 mg i 10 mg/5 mg/8 mg filmom obloZene tablete
poli(vinilni alkohol), makrogol 3350, titanijev dioksid (E171), talk, zuti Zeljezov oksid (E172),
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

crveni zeljezov oksid (E172) i crni zeljezov oksid (E172).

10 mg/10 mg/8 mg i 20 mg/5 mg/8 mg filmom obloZene tablete

poli(vinilni alkohol), makrogol 3350, titanijev dioksid (E171), talk i zuti Zeljezov oksid (E172).
20 mg/5 mg/4 mg filmom obloZene tablete

poli(vinilni alkohol), makrogol 3350, titanijev dioksid (E171), talk, zuti zeljezov oksid (E172) i
crveni zeljezov oksid (E172).

20 mg/10 mg/8 mg filmom obloZene tablete

poli(vinilni alkohol), makrogol 3350, titanijev dioksid (E171) i talk.

Kako Roxampex izgleda i sadrzaj pakiranja

10 mg/5 mg/4 mg filmom oblozene tablete

Filmom obloZene tablete su svijetlo ruzicaste, okrugle, blago bikonveksne, ukosenih rubova, s
utisnutom oznakom PAR1 na jednoj strani tablete (promjer tablete: oko 8,5 mm).

10 mg/5 mg/8 mg filmom oblozene tablete

Filmom oblozene tablete su blijedo ruzi¢astosmede, okrugle, blago bikonveksne, ukosenih rubova, s
utisnutom oznakom PAR2 na jednoj strani tablete (promjer tablete: oko 8,5 mm).

10 mg/10 mg/8 mg filmom obloZene tablete

Filmom oblozZene tablete su zutosmede, okrugle, blago bikonveksne, ukos$enih rubova, s utisnutom
oznakom PARS3 na jednoj strani tablete (promjer tablete: oko 11 mm).

20 mg/5 mg/4 mg filmom oblozene tablete

Filmom obloZene tablete su svijetlo narancastoruzicaste, okrugle, blago bikonveksne, ukoSenih
rubova, s utisnutom oznakom PAR4 na jednoj strani tablete (promjer tablete: oko 11 mm).

20 mg/5 mg/8 mg filmom oblozene tablete

Filmom oblozene tablete su svijetlo zZute, okrugle, blago bikonveksne, ukosenih rubova, s utisnutom
oznakom PARS5 na jednoj strani tablete (promjer tablete: oko 11 mm).

20 mg/10 mg/8 mg filmom obloZene tablete

Filmom obloZene tablete su bijele, okrugle, blago bikonveksne, ukosenih rubova, s utisnutom
oznakom PARG6 na jednoj strani tablete (promjer tablete: oko 11 mm).

Roxampex je dostupan u blister pakiranjima s 30, 60, 90 i 100 filmom obloZenih tableta, u kutiji.
U prometu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja:
KRKA - FARMA d.o.0., Radnicka cesta 48, 10 000 Zagreb

Proizvodac: 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

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

Ova uputa je posljednji put revidirana u svibnju 2025.
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