Priloha ¢&. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/01797-Z1B

Pisomna informéacia pre pouZzivatela

Roxampex 10 mg/5 mg/4 mg filmom obalené tablety
Roxampex 10 mg/5 mg/8 mg filmom obalené tablety
Roxampex 10 mg/10 mg/8 mg filmom obalené tablety
Roxampex 20 mg/5 mg/4 mg filmom obalené tablety
Roxampex 20 mg/5 mg/8 mg filmom obalené tablety
Roxampex 20 mg/10 mg/8 mg filmom obalené tablety
rosuvastatin/amlodipin/terc-butylamoéniova sol’ perindoprilu

Pozorne si precitajte celt pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedIajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Roxampex a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Roxampex
Ako uzivat’ Roxampex

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Roxampex

Obsah balenia a d’alsie informacie

Uk wdE

1. Co je Roxampex a na ¢o sa pouZiva

Roxampex je kombinaciou troch lie€iv rosuvastatinu, perindoprilu a amlodipinu. Rosuvastatin patri do
skupiny liekov nazyvanych statiny. Perindopril je inhibitor ACE (inhibitor enzymu konvertujuceho
angiotenzin). Amlodipin patri do skupiny lie¢iv nazyvanych antagonisty vapnika (znizuju vstup vapnika
do buniek).

Rosuvastatin pomaha kontrolovat’ vysoka hladinu cholesterolu:

- ak ste vystaveny riziku infarktu alebo mozgovej prihody, rosuvastatin sa pouziva na liecCbu vysokého
cholesterolu.

- ak zmena vaSej stravy a zvySenie telesnej aktivity nestacili na Gpravu hladiny cholesterolu. Pocas
uzivania rosuvastatinu pokracujte v diéte na znizenie cholesterolu a telesnej aktivite.

Perindopril a amlodipin pomahaju kontrolovat’ vysoky krvny tlak (hypertenziu).

Roxampex sa predpisuje dospelym pacientom na liecbu vysokého krvného tlaku (hypertenzie) a subezne
vysokej hladiny cholesterolu. Pacienti, ktori uz uzivaju tablety s rosuvastatinom, perindoprilom a
amlodipinom, mézu namiesto toho dostat’ jednu tabletu Roxampexu, ktora obsahuje vSetky tri lieciva.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Roxampex

Neuzivajte Roxampex
- ak ste alergicky na rosuvastatin, perindopril alebo na akykol'vek inhibitor ACE, na amlodipin alebo
na akékol'vek antagonisty vapnika alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloZiek Roxampexu (uvedenych
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V Casti 6);

ak sa u vas pri predchadzajucej liecbe inhibitorom ACE vyskytli priznaky ako sipot, opuch tvare
alebo jazyka, silné svrbenie alebo zavazné kozné vyrazky, alebo ak sa tieto priznaky u vas alebo
¢lena vasej rodiny vyskytli za akychkol'vek inych okolnosti (stav nazyvany angioedém);

ak mate cukrovku alebo poruchu funkcie obliciek a uzivate liek na zniZenie krvného tlaku obsahujuci
aliskirén;

ak mate vel'mi nizky tlak krvi (hypotenzia);

ak mate zuZenie aortalnej srdcovej chlopne (aortalna stenoza) alebo kardiogénny Sok (stav, ked’ srdce
nie je schopné dodavat’ telu dostatoéné mnozstvo krvi);

ak mate zlyhavanie srdca po srdcovej prihode (infarkte myokardu);

ak mate zavazné ochorenie oblidiek;

ak mate zdvazné ochorenie pecene;

ak mate opakované alebo nevysvetlitelné bolesti alebo bolestivost’ svalov;

ak uzivate kombinéciu lie¢iv sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (pouzivané na virusova infekciu
pecene nazyvanu hepatitida C);

ak uzivate lieivo cyklosporin (uziva sa napr. po transplantacii organov);

ak ste tehotna alebo dojcite. Ak otehotniete pocas uzivania Roxampexu, ihned’ ho prestaiite uzivat’
a informujte svojho lekara.

ak chodite na dialyzu alebo int formu filtracie krvi. V zavislosti od pouzitého pristroja, Roxampex
nemusi byt’ pre vas vhodny;

ak mate ochorenie obli¢iek, pri ktorom je obmedzené zdsobovanie oblicky krvou (stendza renalne;j
artérie);

ak ste uzivali alebo teraz uzivate sakubitril/valsartan, lieck pouzivany na liecbu uréitého typu
dlhodobého (chronického) zlyhdvania srdca u dospelych, pretoze je zvysené riziko angioedému
(néhly opuch pod koZou v oblasti, ako je hrdlo).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Roxampex, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

ak ste mali nedavno srdcovu prihodu (infarkt myokardu);

ak mate aortalnu sten6zu (zZenie hlavnej krvnej cievy veducej zo srdca) alebo hypertroficka
kardiomyopatiu (ochorenie srdcového svalu) alebo stenézu renalnej tepny (zizenie tepny
zasobujucej oblicku krvou);

ak mate zlyhavanie srdca alebo akékol'vek iné problémy so srdcom;

ak mate problémy s oblickami alebo chodite na dialyzu;

ak mate problémy s pecenou;

ak mate kolagénové ochorenie (ochorenie spojivového tkaniva), ako je systémovy lupus
erythematosus alebo sklerodermia;

ak mate zdvazné zlyhavanie dychania;

ak mate zadvaznu alergicku reakciu s opuchom tvare, pier, Ust, jazyka alebo hrdla, ktord moze
sposobovat’ tazkosti pri prehitani alebo dychani (angioedém). MoZe sa vyskytnat’ kedykol'vek pocas
liecby. Ak spozorujete tieto priznaky, preruste lieCbu a ihned’ vyhl'adajte lekara.

ak ste na diéte s obmedzenym prijmom soli alebo pouzivate nahrady soli obsahujuce draslik;

ak uzivate litium alebo draslik Setriace diuretika - lieky na odvodnenie (spironolakton, triamterén),
pretoze ich pouZzitiu s Roxampexom sa treba vyhnut’ (pozri Cast’ ,,Iné lieky a Roxampex*);

ak ste star$ia osoba;

ak mate nadmerne zvysené hladiny horménu nazyvajticeho sa aldosterén v krvi (primarny
aldosteronizmus);

ak mate cukrovku;

ak mate podstipit’ anestéziu (narkdzu) a/alebo rozsiahly chirurgicky zakrok;

ak mate podstupit’ aferézu LDL (odstranenie cholesterolu z krvi pomocou pristroja);

mate podstupit’ desenzibilizacn liecbu na znizenie alergickych prejavov po ustipnuti véelou alebo
0S0U;

ak ste nedavno mali hnacku alebo ste vracali alebo ste dehydrovany (stratili ste vel'ké mnoZstvo
tekutin);

ak vam lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry;

ak vam nepracuje spravne Stitna zl'aza;
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- ak mate azijsky povod - t. j. ste Japonec, Ciian, Filipinec, Vietnamec, Korejéan alebo Ind. Vas lekar
musi ur¢it’ spravnu za¢iatocni davku Roxampexu, ktora bude pre vas vhodna.

- ak ste Cernosského pdvodu, pretoze u vas moze byt vyssie riziko angioedému a tento lieck méze byt’
pri znizovani krvného tlaku menej u€inny ako u pacientov, ktori nie st ¢ernosského pdvodu;

- ak ste v minulosti mali opakované alebo nevysvetlitené bolesti alebo bolestivost’ svalov, ak sa u vas
alebo vo vasej rodine v minulosti vyskytli ochorenia svalov, alebo ak ste v minulosti po¢as uzivania
inych liekov na znizenie hladiny cholesterolu v krvi zaznamenali svalové tazkosti. Ihned’ informujte
svojho lekara, ak u seba spozorujete nevysvetlitené bolesti alebo bolestivost’ svalov, najma ak sa
zaroven necitite dobre alebo mate horticku. Taktiez povedzte lekarovi, ak mate trval(l svalova
slabost’.

- ak mate alebo ste mali myasténiu (ochorenie s celkovou svalovou slabost’ou, v niektorych pripadoch
vratane svalov pouzivanych pri dychani) alebo o¢nit myasténiu (ochorenie spésobujuce svalovil
slabost’ oka), pretoze statiny mozu niekedy toto ochorenie zhorsit’ alebo viest’ k vzniku myasténie
(pozri Cast’ 4).

- akuzivate d’alSie lieky na znizenie cholesterolu, tzv. fibraty alebo iné lieky na znizenie cholesterolu.
Precitajte si pozorne tato pisomnu informaciu, a to aj v pripade, ak ste uz predtym uzivali iné lieky
na znizenie hladiny cholesterolu;

- akuzivate lieky pouzivané na liecbu infekcie HIV, napr. ritonavir s lopinavirom a/alebo
atazanavirom, pozri ,,Iné lieky a Roxampex“;

- ak pravidelne pijete vac¢Sie mnozstvo alkoholu;

- ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, ktoré sa pouzivajui na liecbu vysokého tlaku krvi:

- blokator receptorov angiotenzinu II (ARB) (tiez zname ako sartany - napriklad valsartan,
telmisartan, irbesartan), najmé ak mate problémy s oblickami suvisiace s cukrovkou;
- aliskirén.
- zeny sa maju vyhnut' otehotneniu pocas uzivania Roxampexu pouzivanim vhodnej antikoncepcie;

- ak sau vas niekedy po uziti Roxampexu alebo inych pribuznych lickov objavila zavazna kozna vyrazka

alebo olupovanie koze, pluzgiere a/alebo vriedky v ustach.

Vas lekar vam moze pravidelne kontrolovat’ funkciu obliciek, krvny tlak a mnoZzstvo elektrolytov (napr.
draslika) v krvi.
Pozri d’alsie informdcie v Casti ,,Neuzivajte Roxampex“.

Ak uzivate alebo ste pocas poslednych 7 dni uzivali lieCivo nazyvané kyselina fusidova (lieivo
pouzivané na bakteridlne infekcie) peroralne (cez usta) alebo injekéne. Kombinacia kyseliny fusidovej a
rosuvastatinu moze viest’ k vdznym problémom so svalmi (rabdoymolyza), pozri Cast’ ,,Iné lieky

a Roxampex*“.

Ak uzivate ktorykol'vek z nasledujucich liekov, riziko angioedému je zvySené:

- racekadotril (pouzivany na liecbu hnacky);

- sirolimus, everolimus, temsirolimus a iné lieky patriace do skupiny takzvanych inhibitorov
MTOR (pouzivané, aby sa prediSlo odmietnutiu transplantovanych organov);

- vildagliptin, liek pouzivany na liecbu cukrovky.

Angioedém

Angioedém (zavazna alergicka reakcia s opuchom tvare, pier, jazyka alebo hrdla s tazkost’ami pri
prehitani a dychani) bol zaznamenany u pacientov lie¢enych inhibitormi ACE, vratane Roxampexu.
Reakcia sa moze prejavit’ kedykol'vek pocas lieCby. Ak spozorujete tieto priznaky, prestante uzivat’
Roxampex a ihned’ navstivte lekdra. Pozri tiez Cast’ 4.

V suvislosti s liecbou rosuvastatinom boli hldsené zavazné kozné reakcie vratane Stevensovho-
Johnsonovho syndromu (SJS) a reakcie na liek s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS).
Ak sa u vas objavi ktorykol'vek z priznakov opisanych v Casti 4, prestaiite Roxampex uzivat’ a
okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Malému poctu pacientov mozu statiny spdsobit’ poskodenie peCene. Stanovuje sa to jednoduchym
testom, ktory zist'uje zvySené hladiny peceitovych enzymov v krvi. Z tohto dévodu vam lekar
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pravdepodobne urobi tento krvny test (test peceniovych funkcii) pred liecbou a pocas liecby
Roxampexom.

Ak mate cukrovku alebo mate riziko vzniku cukrovky, pocas uzivania tohto lieku vas bude lekar
pozorne sledovat. Riziko vzniku cukrovky je vyssie, ak mate vysoka hladinu cukrov a tukov v Krvi,
nadvahu a vysoky krvny tlak.

Deti a dospievajuci
Roxampex sa nesmie podavat’ detom a dospievajicim.

Iné lieky a Roxampex

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uZivat’ d’alsie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Liecba Roxampexom méze byt ovplyvnena inymi liekmi.

Urcite povedzte vaSmu lekarovi, ak uzivate niektory z nasledujacich liekov, pretoze méze byt potrebna

osobitna opatrnost’:

- iné lieky na lie¢bu vysokého krvného tlaku, vratane blokatorov receptorov angiotenzinu II (ARB),
aliskirénu (pozri aj informacie pod nadpisom ,,Neuzivajte Roxampex* a ,,Upozornenia a opatrenia‘)
alebo diuretika (lieky, ktoré zvysuju mnozstvo moc¢u produkovaného oblickami),

- diuretika Setriace draslik (napr. triamterén, amilorid), doplnky draslika (vratane nahrad soli) a iné
lieky, ktoré mozu zvysit mnozstvo draslika v krvi (napr. trimetoprim a kotrimoxazol pri infekciach
sposobenych baktériami; cyklosporin alebo takrolimus, imunosupresivne lieky pouzivané na
prevenciu odvrhnutia transplantovanych organov; a heparin, liek pouzivany na riedenie krvi na
zabranenie vzniku krvnych zrazenin),

- draslik Setriace lieky pouzivané pri lie¢be zlyhavania srdca: eplerenon a spironolakton v davkach od
12,5 mg do 50 mg na den,

- litium na lieCbu méanie alebo depresie,

- nesteroidné protizdpalové lieky (napr. ibuprofén) alebo vysoké davky salicylatov (napr. aspirin),

- lieky na lie¢bu cukrovky (ako inzulin alebo metformin),

- baklofén (na lie¢bu stuhnutosti svalov vyskytujlicej sa pri ochoreniach ako skler6za multiplex),

- lieky na liecbu dusevnych portch ako depresia, uzkost’, schizofrénia (napr. tricyklické antidepresiva,
antipsychotika),

- trimetoprim (na lie¢bu infekcii),

- estramustin (pouziva sa pri lieCbe rakoviny),

- lieky, ktoré su najcastejSie pouzivané na lieCbu hnacky (racekadotril), alebo aby sa predislo
odmietnutiu transplantovanych organov (sirolimus, everolimus, temsirolimus a iné lieky patriace do
triedy nazyvanej inhibitory mTOR). Pozri ¢ast’ ,,Upozornenia a opatrenia®,

- alopurinol (na liecbu dny),

- prokainamid (na lieCbu nepravidelného srdcového tepu),

- vazodilatancia vratane nitratov (lieky, ktoré rozsiruju krvné cievy),

- heparin (liek na riedenie krvi),

- lieky pouzivané na liecbu nizkeho krvného tlaku, Soku alebo astmy (napr. efedrin, noradrenalin alebo
adrenalin),

- soli zlata, najmi podavané vnutrozilovo (pouzivané na liecbu reumatoidne;j artritidy),

- warfarin, tikagrelor alebo klopidogrel (alebo iny liek pouzivany na riedenie krvi),

- fibraty (napr. gemfibrozil, fenofibrat) alebo akékol'vek iné lieky na znizenie hladiny cholesterolu
(napr. ezetimib),

- lieky uzivané pri poruchach travenia (na neutralizaciu kyseliny v zaludku),

- rifampicin, erytromycin, klaritromycin (antibiotika),

- peroralne (istami uzivané) antikoncepcné lieky alebo hormonalnu substitué¢nt liecbu,

- regorafenib (pouziva sa na liecbu rakoviny),

- darolutamid (pouziva sa na liecbu rakoviny),

- ktorékol'vek z nasledujucich lie¢iv pouzivanych samostatne alebo v kombinacii na lie¢bu virusovych
infekcii, vratane infekcie HIV alebo hepatitidy C, (pozri Cast’ ,,Upozornenia a opatrenia“ a
»Neuzivajte Roxampex*): ritonavir, lopinavir, atazanavir, sofosbuvir, voxilaprevir, ombitasvir,
paritaprevir, dasabuvir, velpatasvir, grazoprevir, elbasvir, glekaprevir, pibrentasvir,
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Hypericum perforatum (I'ubovnik bodkovany),

verapamil, diltiazem (lieky na srdce),

dantrolén (infGizia na lie¢bu zavaznych poruch telesnej teploty),
- simvastatin (liek na znizenie cholesterolu).

Ak potrebujete uzivat’ kyselinu fusidovu ustami na lie¢bu bakterialnej infekcie, budete musiet’ docasne
prestat’ pouzivat’ tento liek. Vas lekar vam povie, kedy je bezpecné opatovné uzivanie. Uzivanie lieku s
kyselinou fusidovou méze zriedkavo viest’ k svalovej slabosti, citlivosti alebo bolesti (rabdomyolyza).
Viac informacii o rabdomyolyze najdete v Casti 4.

Lekar vam mozno bude musiet’ zmenit’ davku a/alebo urobit’ iné opatrenia:
- ak uzivate blokator receptorov angiotenzinu II (ARB) alebo aliskirén (pozri tiez informacie
v Castiach ,,Neuzivajte Roxampex‘ a ,,Upozornenia a opatrenia“).

Roxampex a jedlo a napoje
Roxampex sa odporuca uzivat’ pred jedlom.

Tehotenstvo a dojcenie
Neuzivajte Roxampex, ak ste tehotna alebo dojcite.
Predtym, ako za¢nete uzivat’ akykol'vek liek, porad'te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Tehotenstvo

Ak si myslite, Ze ste tehotna (alebo by ste mohli otehotniet’), musite to povedat’ svojmu lekarovi. Ak
otehotniete pocas uzivania Roxampexu, ihned’ preruste jeho uZivanie a povedzte to svojmu lekarovi.
Lekar vam pravdepodobne povie, aby ste Roxampex prestali uzivat’ este skor, ako otehotniete alebo
ihned’ potom, ako zistite, Ze ste tehotna a namiesto Roxampexu vam odporuéi uZivanie iného lieku. Zeny
sa maju snazit’ zabranit’ tehotenstvu pocas liecby Roxampexom pouzivanim vhodnej antikoncepcie.

Dojcenie

Povedzte svojmu lekarovi, ak doj¢ite alebo sa chystate za¢at’ doj¢it’. Roxampex nesmu uzivat’ matky,
ktoré dojcia, a lekdr vam mdze vybrat’ int liecbu, ak si zelate dojCit’, najma ak je vasSe dieta
novorodenec alebo sa narodilo pred¢asne.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Roxampex moZze ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje. Neodporuca sa viest’
vozidlo alebo obsluhovat’ stroje, kym nebudete vediet’ ako vas Roxampex ovplyviiuje.

Neved’te vozidlo ani neobsluhujte stroje, ak vam tablety vyvolavaju nevol'nost’, zavrat alebo unavu,
alebo vam sposobuju bolest’ hlavy, ale okamzite kontaktujte svojho lekara.

3. Ako uzivat’ Roxampex

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporacana davka je jedna tableta jedenkrat denne. Tabletu uZzite najlepSie rano a pred jedlom. Tabletu
zapite poharom vody.

Vas lekar rozhodne, ktora davka je pre vas vhodna. Roxampex sa predpisuje pacientom, ktori uz uzivaja
rosuvastatin, perindopril a amlodipin v oddelenych tabletach.

Ak uZijete viac Roxampexu, ako mate

Ak uzijete prili§ vela tabliet, kontaktujte ihned’ svojho lekara alebo pohotovostné oddelenie najblizsej
nemocnice. Najpravdepodobnej$im prejavom predavkovania je nizky krvny tlak. Ak vyrazne klesne tlak
krvi (priznaky ako zavrat alebo mdloby), poméze I'ahnut’ si tak, aby ste mali zodvihnuté nohy.
Prebytocna tekutina sa méze nahromadit’ vo vasSich pltcach (pl'icny edém), o sposobuje dychavicnost,
ktora sa moze prejavit’ az 24-48 hodin po uziti.
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Ak zabudnete uzit’ Roxampex

Je dolezité, aby ste svoj liek uzivali kazdy den, pretoZe pravidelna liecba je Géinnejsia. Ak v8ak
zabudnete uzit’ davku Roxampexu, d’alSiu davku uzite vo zvy¢ajnom Case.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant tabletu.

AKk prestanete uzivat’ Roxampex
Ked'ze lie¢ba vysokého krvného tlaku je obyc¢ajne celozivotna, predtym, ako tento liek prestanete
uzivat’, porad’te sa o tom so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedlajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujicich vedPajsich u¢inkov, ktoré mézu byt zavazné,

prestaiite liek uzivat’ a ihned’ vyhl’adajte svojho lekara:

- opuch tvére, pier, Ust, jazyka alebo hrdla, tazkosti s dychanim (angioedém) (pozri Cast’ 2 ,,Upozornenia
a opatrenia“) (menej ¢asté - mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osbb),

- zavazny zavrat alebo mdloby nasledkom nizkeho tlaku krvi (¢asté - mézu postihovat’ menej ako 1 z 10
0s0b),

- nezvycajne rychly alebo nepravidelny srdcovy tep, bolest’ na hrudi (angina pektoris) alebo srdcovy
zachvat (vel'mi zriedkavé - moézu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb),

- slabost’ v ramenach alebo nohach, alebo problémy s re¢ou, ¢o mdze byt prejav moznej Cievnej
mozgovej prihody (vel'mi zriedkavé - mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0sob),

- ndhly sipot, bolest’ na hrudniku, dychavica alebo tazkosti s dychanim (bronchospazmus) (menej
Casté - moze postihovat’ menej ako 1 zo 100 osbb),

- zapal podzaludkovej Zl'azy, ktory moze spdsobit’ zd&vaznu bolest’ brucha a chrbta spojeny s pocitom
choroby (zriedkavé - mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb),

- zozltnutie pokozky alebo oci (zltacka), ktorda moze byt prejavom zapalu pecene (vel'mi zriedkavé -
mobzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb),

- kozné vyrazky, ktoré Casto zaCinaju s Cervenymi svrbivymi Skvrnami na tvari, rukach alebo nohach
(multiformny erytém) (vel'mi zriedkavé - mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b),

- Cervenkasté nevyvySené terCovité alebo okrihle skvrny na trupe, ¢asto s pl'uzgiermi uprostred,
olupovanie koze, vredy v tstach, hrdle, nose, na pohlavnych orgénoch a o¢iach. Tymto zavaznym
koznym vyrazkam moze predchadzat’ hortc¢ka a priznaky podobné chripke (Stevensov-Johnsonov
syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza) (vel'mi zriedkavé - mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000
0s0b),

- rozsiahle vyrazky, vysoka telesna teplota a zvacSené lymfatické uzliny (DRESS syndrom alebo syndrom
precitlivenosti na liek) (nezname - frekvenciu nie je mozné odhadnut’ z dostupnych udajov).

Tiez prestante uzivat’ Roxampex a ihned’ sa porad’te s lekarom, ak mate akékol’'vek nezvycajné
bolesti alebo bolestivost’ svalov, ktoré trvaju dlhSie, ako by ste mohli o¢akavat’. Svalové priznaky st
CastejSie u deti a dospievajucich ako u dospelych. Rovnako ako pri inych statinoch, vel'mi malé
mnozstvo pacientov zaznamenalo neprijemné svalové ucinky, z ktorych sa v zriedkavych pripadoch
vyvinulo potencialne Zivot ohrozujtice poskodenie svalov, zndme ako rabdomyolyza.

Vedlajsie ucinky zoradené zostupne podl'a Castosti vyskytu mozu zahinat’:

Vel'mi ¢asté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb):
- opuch (zadrziavanie tekutin).
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Casté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):

cukrovka (je pravdepodobnejsia, ak mate vysokt hladinu cukrov a tukov v krvi, nadvahu a
vysoky krvny tlak; lekar vas bude pocas uzivania tohto lieku sledovat);

zavrat, bolest’ hlavy, to¢enie hlavy, mravcenie, ospalost’;

palpitécie (citite srdcovy tep);

nizky krvny tlak, navaly tepla,

kasel’, dychavi¢nost’;

zaltido¢no-Crevné problémy (poruchy vnimania chuti, porucha travenia alebo t'azkosti s tradvenim,
vracanie, bolest’ brucha, nevol'nost,, hnacka, zapcha);

alergické reakcie (ako vyrazky na kozi, svrbenie);

poruchy zraku (vratane dvojitého videnia);

tinitus (pocit hluku v usiach);

bolest’ svalov, kice;

pocit inavy, unava.

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sbb):

zvySeny pocet eozinofilov (typ bielych krvniek);

zmeny nalady, poruchy spanku, depresia, nespavost’;

chvenie, necitlivost’ alebo pocit mravcenia v kon¢atinach, strata citlivosti na bolest’, mdloby;
poruchy rytmu srdca, tachykardia (zrychleny srdcovy tep);

zapal krvnych ciev;

bronchospazmus (zvieranie na hrudi, sipot a dychavi¢nost’); kychanie/vytok z nosa spésobeny
zapalom nosovej sliznice (rinitida);

sucho v ustach;

angioedém (priznaky ako sipot, opuch tvare alebo jazyka);

problémy s oblickami;

intenzivne svrbenie alebo zavazné kozné vyrazky, tvorba pluzgierov na kozi, vypadavanie
vlasov, zvySené potenie, svrbenie koze, cervené Skvrny na kozi, zmena farby koze;
fotosenzitivne reakcie (zvySena citlivost’ pokozky na slnko);

bolest’ kibov;

bolest’ chrbta;

t'azkosti pri moceni, zvy$ena potreba mocenia v noci, CastejSie mocenie;

neschopnost’ dosiahnut’ erekciu, nepohodlie alebo zvacsenie prsnikov u muzov;

bolest’ na hrudi, celkovy pocit choroby, periférny edém (obvykle opuch dolnych koncatin),
horucka;

zmeny v hodnotach laboratornych vySetreni: vysoka hladina draslika v krvi, ktora sa pri preruseni
lie¢by sa vrati do normalneho rozmedzia, nizka hladina sodika v krvi, hypoglykémia (vel'mi nizka
hladina cukru v krvi) u pacientov s cukrovkou, zvySena hladina mo¢oviny v Krvi a zvysena
hladina kreatininu v Krvi;

zvysenie alebo zniZenie telesnej hmotnosti;

pad.

Zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os0b):

zmeny v hodnotach laboratornych vysetreni: zvySené hladiny pecenovych enzymov, zvySena

hladina bilirubinu v sére, nizsi pocet krvnych dosticiek;

tmavo zafarbeny moc¢, pocit choroby (nevol'nost’) alebo bolest’ brucha (vracanie), svalové krce,

zmétenost’ a zachvaty. MozZe ist’ o priznaky stavu nazyvaného SIADH (syndrém neprimerane;j

sekrécie antidiuretického horménu);

zmétenost’;

silna bolest’ brucha (zapal podzaludkovej zl'azy);

zavazna alergicka reakcia — prejavy zahfnaja opuch tvare, pier, jazyka a/alebo hrdla, tazkosti s

prehitanim a dychanim, silné svrbenie koZe (s vyvysenymi pluzgiermi). Ak si myslite, Ze mate

alergicku reakciu, prestaite uZivat’ Roxampex a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc;

syndrém podobny lupusu (vratane vyrazky, problémov s kibmi a u¢inkov na krvné bunky);

akutne zlyhanie obli¢iek, zniZenie alebo zastavenie tvorby mocu;

poskodenie svalov u dospelych, ruptara (pretrhnutie) svalu - ako preventivne opatrenie prestaiite
7
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Roxampex uzivat’ a ihned’ vyhl’adajte lekara v pripade, ak mate akékol’vek nezvycajné
bolesti alebo bolestivost’ svalov, ktoré trvaju dlhsie, ako by ste mohli oakavat'.

Velmi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b):

- zmeny krvnych hodndt, ako nizsi pocet bielych a ¢ervenych krviniek, nizSia hladina hemoglobinu;

- nadmerné mnozstvo cukru v krvi (hyperglykémia);

- poskodenie nervov nodh a ruk (ako znizena citlivost);

- strata paméti;

- srdcovo-cievne poruchy (angina pektoris a srdcovy zachvat);

- zvySené napatie svalov;

- eozinofilna pneumonia (zriedkavy typ zépalu pl'ic), rinitida (upchaty nos alebo vytok z nosa);

- nadtvanie brucha (gastritida);

- opuch d’asien;

- porucha funkcie pecene, zapal pecene (hepatitida), zltacka (zozltnutie koze a o¢i);

- multiformny erytém (kozna vyrazka, ktora Casto zacina ako cervené srvbiace Skrvny na tvari,
rukach alebo nohéach);

- stopy Kkrvi v moci.

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda stanovit’ z dostupnych udajov):

- poruchy spanku, vratane nespavosti a noénych mor;

- poskodenie $liach, neustala svalova slabost’;

- zaCervenanie a odlupovanie koze na vel'kych plochach tela;

- angioneuroticky edém;

- zavazné kozné reakcie (toxicka epidermalna nekrolyza);

- zmeny farby, tfpnutie alebo bolest’ prstov na rukdch a nohach (Raynaudov fenomén);

- myasténia gravis (ochorenie sposobujuce celkovi svalovi slabost’, v niektorych pripadoch
vratane svalov pouzivanych pri dychani);

- 0¢na myasténia (ochorenie spdsobujlice svalovu slabost’ oka).

Ak sa u vas vyskytne slabost’ v rukach alebo nohach, ktora sa zhor$uje po obdobiach aktivity, dvojité
videnie alebo padanie o¢nych viecok, problémy s prehltanim alebo dychavi¢nost, porad'te sa so svojim
lekarom.

Mozu sa vyskytnut’ poruchy krvi, obliciek, pecene alebo podzaludkovej z'azy a zmeny v laboratérnych
parametroch (krvné testy). Lekar vam mozno bude musiet’ urobit’ na kontrolu vasho stavu krvné testy.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hldsenim vedl'ajSich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Roxampex

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Uchovavajte v poévodnom obale na ochranu pred svetlom.
Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomozu chrénit’ Zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6.

Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Roxampex obsahuje

Lieciva su rosuvastatin, amlodipin a terc-butylamoéniova sol’ perindoprilu.

Roxampex 10 mg/5 mg/4 mg filmom obalené tablety

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 10 mg rosuvastatinu, ¢o zodpoveda 10,395 mg
vapenatej soli rosuvastatinu, 5 mg amlodipinu, ¢o zodpoveda 6,934 amlodipinium-bezylatu a
4 mg terc-butylamoéniovej soli perindoprilu, ¢o zodpoveda 3,338 mg perindoprilu.

Dalsie zlozky su celuldza, mikrokrystalicka (typ 200), celuloza, mikrokrystalicka (typ 112),
krospovidon (typ A), koloidny bezvody oxid kremicity a stearat hore¢naty v jadre tablety a
polyvinylalkohol, makrogol 3350, oxid titani¢ity (E171), zlty oxid zelezity (E172), Cerveny
oxid zelezity (E172), ¢ierny oxid zelezity (E172) a mastenec vo filmovom obale.

Roxampex 10 mg/5 mg/8 mg filmom obalené tablety

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 10 mg rosuvastatinu, co zodpoveda 10,395 mg
vapenatej soli rosuvastatinu, 5 mg amlodipinu, ¢o zodpoveda 6,934 amlodipinium-bezylatu a
8 mg terc-butylamoéniovej soli perindoprilu, ¢o zodpoveda 6,676 mg perindoprilu.

Dalsie zlozky su celuléza, mikrokrystalicka (typ 200), celuldza, mikrokrystalicka (typ 112),
krospovidoén (typ A), koloidny bezvody oxid kremicity a stearat hore¢naty v jadre tablety a
polyvinylalkohol, makrogol 3350, oxid titani¢ity (E171), zlty oxid zelezity (E172), Cerveny
oxid zelezity (E172), ¢ierny oxid zelezity (E172) a mastenec vo filmovom obale.

Roxampex 10 mg/10 mg/8 mg filmom obalené tablety

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 10 mg rosuvastatinu, ¢o zodpoveda 10,395 mg
vapenatej soli rosuvastatinu, 10 mg amlodipinu, ¢o zodpoveda 13,870 amlodipinium-bezylatu a
8 mg terc-butylamoniovej soli perindoprilu, ¢o zodpoveda 6,676 mg perindoprilu.

Dalsie zlozky su celuléza, mikrokrystalicka (typ 200), celuloza, mikrokrystalicka (typ 112),
krospovidon (typ A), koloidny bezvody oxid kremicity a stearat hore¢naty v jadre tablety a
polyvinylalkohol, makrogol 3350, oxid titanicity (E171), zlty oxid Zelezity (E172) a mastenec
vo filmovom obale.

Roxampex 20 mg/5 mg/4 mg filmom obalené tablety

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 20 mg rosuvastatinu, co zodpoveda 20,79 mg vapenatej
soli rosuvastatinu, 5 mg amlodipinu, ¢o zodpoveda 6,934 amlodipinium-bezylatu a 4 mg terc-
butylamoéniovej soli perindoprilu, ¢o zodpoveda 3,338 mg perindoprilu.

Dalsie zlozky su celuloza, mikrokrystalicka (typ 200), celuldza, mikrokrystalicka (typ 112),
krospovidon (typ A), koloidny bezvody oxid kremicity a stearat hore¢naty v jadre tablety a
polyvinylalkohol, makrogol 3350, oxid titani¢ity (E171), ZIty oxid zelezity (E172), Cerveny
oxid zelezity (E172) a mastenec vo filmovom obale.

Roxampex 20 mg/5 mg/8 mg filmom obalené tablety

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 20 mg rosuvastatinu, co zodpoveda 20,79 mg vapenate;j
soli rosuvastatinu, 5 mg amlodipinu, ¢o zodpoveda 6,934 amlodipinium-bezylatu a 8 mg terc-
butylamoéniovej soli perindoprilu, ¢o zodpoveda 6,676 mg perindoprilu.

Dalsie zlozky su celuléza, mikrokrystalicka (typ 200), celuloza, mikrokrystalicka (typ 112),
krospovidon (typ A), koloidny bezvody oxid kremicity a stearat horecnaty v jadre tablety a
polyvinylalkohol, makrogol 3350, oxid titani¢ity (E171), ZIty oxid Zelezity (E172) a mastenec
vo filmovom obale.

Roxampex 20 mg/10 ma/8 mg filmom obalené tablety
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 20 mg rosuvastatinu, ¢o zodpoveda 20,79 mg vapenate;j
soli rosuvastatinu, 10 mg amlodipinu, ¢o zodpoveda 13,87 amlodipinium-bezylatu a 8 mg terc-
butylamoéniovej soli perindoprilu, ¢o zodpoveda 6,676 mg perindoprilu.
Dalsie zlozky su celuloza, mikrokrystalicka (typ 200), celuldza, mikrokrystalicka (typ 112),
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krospovidoén (typ A), koloidny bezvody oxid kremicity a stearat horecnaty v jadre tablety a
polyvinylalkohol, makrogol 3350, oxid titani¢ity (E171) a mastenec vo filmovom obale.

Ako vyzera Roxampex a obsah balenia
10 ma/5 mg/4 mg filmom obalené tablety

Ruzovkasté okruhle mierne dvojvypuklé filmom obalené tablety so skosenymi hranami s vyrytou
znaCkou PAR1 na jednej strane tablety (priemer tablety: priblizne 8,5 mm).

10 ma/5 mg/8 mg filmom obalené tablety
Bledé ruzovkastohnedé okriihle mierne dvojvypuklé filmom obalené tablety so skosenymi hranami s
vyrytou znackou PAR?2 na jednej strane tablety (priemer tablety: priblizne 8,5 mm).

10 mg/10 mg/8 mg filmom obalené tablety
Zltkastohnedé okruhle mierne dvojvypuklé filmom obalené tablety so skosenymi hranami s vyrytou
znackou PAR3 na jednej strane tablety (priemer tablety: priblizne 11 mm).

20 mg/5 mg/4 mg filmom obalené tablety
Bledé oranzovoruzové okrtiihle mierne dvojvypuklé filmom obalené tablety so skosenymi hranami s
vyrytou znackou PAR4 na jednej strane tablety (priemer tablety: priblizne 11 mm).

20 mg/5 mg/8 mg filmom obalené tablety
Bledé ZIté okrihle mierne dvojvypuklé filmom obalené tablety so skosenymi hranami s vyrytou
znaCkou PARS na jednej strane tablety (priemer tablety: priblizne 11 mm).

20 mg/10 mg/8 mg filmom obalené tablety
Biele okrtihle mierne dvojvypuklé filmom obalené tablety so skosenymi hranami s vyrytou znackou
PARG6 na jednej strane tablety (priemer tablety: priblizne 11 mm).

Roxampex je dostupny v baleniach obsahujticich 30, 60, 90 a 100 filmom obalenych tabliet v blistroch.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drizitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Nazov ¢lenského Statu Nazov lieku

Madarsko Roxampex 10 mg/5 mg/4 mg filmtabletta

Roxampex 10 mg/5 mg/8 mg filmtabletta

Roxampex 10 mg/10 mg/8 mg filmtabletta

Roxampex 20 mg/5 mg/4 mg filmtabletta

Roxampex 20 mg/5 mg/8 mg filmtabletta

Roxampex 20 mg/10 mg/8 mg filmtabletta

Bulharsko Poxcamriexc 10 mg/5 mg/4 mg ¢punmupanu tTabneTku
Poxcamriekc 10 mg/5 mg/8 mg dpunmupanu tabneTku
Poxcammekc 10 mg/10 mg/8 mg ¢unmupanu TabneTku
Poxcamriexc 20 mg/5 mg/4 mg punmMupanu TabueTku
Poxcamriexc 20 mg/5 mg/8 mg dpunmMupanu tTabneTku
Poxcamnekc 20 mg/10 mg/8 mg ¢unamupanu TabieTKu
Estonsko Roxampex

Finsko Rosamera 10 mg/5 mg/4 mg kalvopdillysteiset tabletit
Rosamera 10 mg/5 mg/8 mg kalvopdillysteiset tabletit
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Rosamera 10 mg/10 mg/8 mg kalvopaillysteiset tabletit
Rosamera 20 mg/5 mg/4 mg kalvopédillysteiset tabletit
Rosamera 20 mg/5 mg/8 mg kalvopaillysteiset tabletit
Rosamera 20 mg/10 mg/8 mg kalvopaillysteiset tabletit
Lotyssko Roxampex 10 mg/5 mg/4 mg apvalkotas tabletes
Roxampex 10 mg/5 mg/8 mg apvalkotas tabletes
Roxampex 10 mg/10 mg/8 mg apvalkotas tabletes
Roxampex 20 mg/5 mg/4 mg apvalkotas tabletes
Roxampex 20 mg/5 mg/8 mg apvalkotas tabletes
Roxampex 20 mg/10 mg/8 mg apvalkotas tabletes
Litva Roxampex 10 mg/5 mg/4 mg plévele dengtos tabletés
Roxampex 10 mg/5 mg/8 mg plévele dengtos tabletés
Roxampex 10 mg/10 mg/8 mg plévele dengtos tabletés
Roxampex 20 mg/5 mg/4 mg plévele dengtos tabletés
Roxampex 20 mg/5 mg/8 mg plévele dengtos tabletés
Roxampex 20 mg/10 mg/8 mg plévele dengtos tabletés
Pol'sko, Portugalsko Rosamera

Rumunsko Roxampex 10 mg/5 mg/4 mg comprimate filmate
Roxampex 10 mg/5 mg/8 mg comprimate filmate
Roxampex 10 mg/10 mg/8 mg comprimate filmate
Roxampex 20 mg/5 mg/4 mg comprimate filmate
Roxampex 20 mg/5 mg/8 mg comprimate filmate
Roxampex 20 mg/10 mg/8 mg comprimate filmate
Slovinsko Roxampex 10 mg/5 mg/4 mg filmsko obloZene tablete
Roxampex 10 mg/5 mg/8 mg filmsko obloZene tablete
Roxampex 10 mg/10 mg/8 mg filmsko oblozene tablete
Roxampex 20 mg/5 mg/4 mg filmsko obloZene tablete
Roxampex 20 mg/5 mg/8 mg filmsko obloZene tablete
Roxampex 20 mg/10 mg/8 mg filmsko oblozene tablete
Slovensko Roxampex 10 mg/5 mg/4 mg filmom obalené tablety
Roxampex 10 mg/5 mg/8 mg filmom obalené tablety
Roxampex 10 mg/10 mg/8 mg filmom obalen¢ tablety
Roxampex 20 mg/5 mg/4 mg filmom obalené tablety
Roxampex 20 mg/5 mg/8 mg filmom obalené tablety
Roxampex 20 mg/10 mg/8 mg filmom obalen¢ tablety

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 06/2023.

Podrobné informacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Statneho ustavu pre kontrolu lie¢iv
(www.sukl.sk).
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