Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Roxiper, 10 mg + 4 mg + 1,25 mg, tabletki powlekane
Roxiper, 20 mg + 4 mg + 1,25 mg, tabletki powlekane
Roxiper, 10 mg + 8 mg + 2,5 mg, tabletki powlekane
Roxiper, 20 mg + 8 mg + 2,5 mg, tabletki powlekane

Rosuvastatinum + Tert-butylamini perindoprilum + Indapamidum

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Roxiper i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Roxiper
Jak stosowac lek Roxiper

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Roxiper

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SOk wdE

1. Co to jest lek Roxiper i w jakim celu si¢ go stosuje

Roxiper stanowi potaczenie trzech substancji czynnych, rozuwastatyny, peryndoprylu i indapamidu.
Rozuwastatyna nalezy do grupy lekow zwanych statynami. Peryndopryl jest inhibitorem ACE (ang.
angiotensin converting enzyme). Indapamid jest lekiem moczopgdnym.

Rozuwastatyna pomaga kontrolowa¢ wysoki poziom cholesterolu. Peryndopryl i indapamid pomagaja
kontrolowa¢ wysokie ci$nienie krwi (nadcisnienie).

Lek Roxiper jest przepisywany w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego (nadcisnienia tetniczego) i
jednoczesnego wysokiego poziomu cholesterolu. Pacjenci, ktdrzy juz przyjmujg rozuwastatyne,
peryndopryl i indapamid w oddzielnych tabletkach, moga zamiast tego przyjmowac jedna tabletke
leku Roxiper, ktora zawiera wszystkie trzy sktadniki.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Roxiper

Kiedy nie stosowac leku Roxiper

- Jesli pacjent ma uczulenie na rozuwastatyne, peryndopryl lub jakikolwiek inny inhibitor ACE,
lub na indapamid, lub jakikolwiek inny lek z grupy sulfonamidow, lub na ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli podczas wezesniejszego przyjmowania inhibitorow ACE wystapily u pacjenta takie objawy
jak: $wiszczacy oddech, obrzek twarzy lub jezyka, intensywny $wiad lub cigzkie wysypki
skorne lub, jesli objawy te wystepowatly u pacjenta lub kogo$ z rodziny pacjenta w
jakichkolwiek innych okolicznosciach (stan chorobowy zwany obrzekiem naczynioruchowym);

- jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnosci nerek i jest leczony lekiem obnizajacym
ci$nienie krwi zawierajacym aliskiren;

- W przypadku zmniejszonego stezenia potasu we krwi;



U pacjentow z podejrzeniem nieleczonej, niewyrownanej niewydolnosci serca (do objawow
moze naleze¢ zatrzymywanie duzej ilosci wody w organizmie oraz trudno$ci w oddychaniu);
jesli u pacjenta wystegpuje cigzka choroba nerek, ktoéra powoduje, ze dostarczenie krwi do nerek
jest zmniejszone (zwezenie tetnicy nerkowe;);

jesli pacjent jest poddawany dializoterapii lub filtracji krwi inng metodg. Zaleznie od
stosowanego urzadzenia, lek Roxiper moze nie by¢ odpowiedni dla pacjenta.

jesli u pacjenta wystgpuje choroba watroby lub stan zwany encefalopatiag watrobowa (choroba
moézgu spowodowana chorobg watroby);

jesli u pacjenta wystapito cigzkie uposledzenie czynno$ci nerek (klirens kreatyniny ponizej 30
ml/min);

jesli u pacjenta wystapito umiarkowane uposledzenie czynnosci nerek (klirens kreatyniny 30-60
mL/min) dla Roxiper w dawkach 10 mg/8 mg/ 2,5 mg oraz 20 mg/8 mg/ 2,5 mg;

jesli u pacjenta wystapily powtarzajace sie lub niewyjasnione bole miesni;

jesli pacjent przyjmuje skojarzenie sofosbuwiru/welpataswiru/woksylaprewiru (stosowane w
leczeniu wirusowego zakazenia watroby zwanego wirusowym zapaleniem watroby typu C);
jesli pacjent przyjmuje lek o nazwie cyklosporyna (stosowany na przyktad po przeszczepach
narzadow);

jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia. Jesli pacjentka zajdzie w ciaze podczas stosowania
leku Roxiper, nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku i poinformowac o tym lekarza.
Kobiety w wieku rozrodczym podczas przyjmowania leku Roxiper, powinny stosowaé
skuteczne metody zapobiegania cigzy;

jesli pacjent przyjat lub obecnie stosuje sakubitryl z walsartanem, lek stosowany w leczeniu
pewnego rodzaju dtugotrwatej (przewlektej) niewydolnosci serca u dorostych, poniewaz
zwigksza si¢ ryzyko obrzgku naczynioruchowego (szybkiego obrzeku tkanek znajdujacych si¢
pod skora w miejscach takich, jak gardlo). Zobacz ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci” oraz
,Roxiper a inne leki”.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Roxiper nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:

jesli u pacjenta wystgpuje zwezenie zastawki aortalnej (zwezenie zastawki gldwnej tetnicy
wychodzacej z serca) lub kardiomiopatia przerostowa (choroba migsnia sercowego) lub
zwezenie tetnicy nerkowej (zwezenie tetnicy zaopatrujacej nerke w krew);

jesli pacjent ma niewydolnos$¢ serca lub jakiekolwiek inne choroby serca;

jesli wystepuja choroby nerek lub pacjent jest poddawany dializie;

jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia migsniowe, w tym bol, tkliwos¢, ostabienie lub skurcze
migsni;

jesli pacjent ma nieprawidtowo zwiekszone stezenie hormonu, nazywanego aldosteronem, we
krwi (pierwotny aldosteronizm);

jesli u pacjenta wystgpuja choroby watroby;

jesli u pacjenta wystgpuja choroby tkanki tgcznej (choroba skory), takie jak toczen
rumieniowaty uktadowy lub twardzina uktadowa;

jesli u pacjenta kiedykolwiek wystgpita wysypka skorna o cigzkim nasileniu lub tuszczenie si¢
skory, pecherze i (lub) owrzodzenia w jamie ustnej po przyjeciu leku Roxiper lub innych lekow
podobnych;

jesli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolno$¢ oddechowa;

jesli u pacjenta wystgpuje zbyt duze stgzenie kwasu we krwi, co moze powodowac
przyspieszenie oddychania;

jesli pacjent stosuje diete z ograniczeniem spozycia soli lub ze stosowaniem zamiennikow soli
kuchennej zawierajacych potas;

jesli pacjent przyjmuje lit lub leki moczopedne oszczedzajace potas (spironolakton, triamteren)
lub suplementy potasu, poniewaz nalezy unikac ich stosowania z lekiem Roxiper (patrz
"Roxiper a inne leki");

jesli u pacjenta wystepuje nadczynno$é przytarczyc;

jesli u pacjenta wystepuje dna moczanowa;

jesli pacjent jest w podesztym wieku a dawka musi by¢ zwigkszona;

jesli u pacjenta wystepowaty reakcje uczuleniowe na swiatto;
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- jesli u pacjenta wystapi cigzka reakcja alergiczna z obrzekiem twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka
lub gardta, co moze powodowac trudno$ci w potykaniu lub oddychaniu (obrzek
naczynioruchowy) - obrzek moze wystapi¢ w dowolnym momencie leczenia. Jesli wystapig
takie objawy, nalezy przerwac leczenie i niezwlocznie zwrocic si¢ do lekarza;

- jesli pacjent ma cukrzyce;

- jesli tarczyca nie funkcjonuje prawidtowo;

- jesli pacjent ma miazdzyce (stwardnienie §ciany tetnic);

- jesli pacjent jest pochodzenia azjatyckiego (japonskiego, chinskiego, filipinskiego,
wietnamskiego, koreanskiego lub hinduskiego). Lekarz powinien wybra¢ odpowiednig dla
pacjenta dawke poczatkowa peryndoprylu, indapamidu i rozuwastatyny;

- u pacjentow rasy czarnej czgsciej moze wystapi¢ obrzek naczynioruchowy (obrzgk twarzy,
warg, jamy ustnej, jezyka lub gardia, co moze powodowac trudnosci w potykaniu lub
oddychaniu) a lek moze by¢ mniej skuteczny w obnizaniu ci$nienia tetniczego;

- jesli pacjent poddawany jest dializoterapii z uzyciem bton o duzej przepuszczalnosci;
wystepowaly w przesztosci u pacjenta lub jego rodziny, lub jesli w przeszlosci pojawiaty si¢
zaburzenia mig¢éni podczas przyjmowania innych lekow obnizajgcych stezenie cholesterolu. W
razie wystapienia niewyjasnionego bolu migsni, szczegolnie jesli pojawi si¢ zte samopoczucie
lub goraczka, nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza. W przypadku, gdy pacjent odczuwa
state ostabienie mig$ni takze powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem;

- jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowata miastenia (choroba powodujaca ogolne ostabienie
migéni, w tym w niektoérych przypadkach mies$ni bioracych udziat w oddychaniu) lub miastenia
oczna (choroba powodujaca ostabienie mig$ni oczu), poniewaz statyny moga czasami nasila¢
objawy choroby lub prowadzi¢ do wystapienia miastenii (patrz punkt 4);

- jesli pacjent stosuje inne leki zwane fibratami w celu obnizenia poziomu cholesterolu lub
jakiekolwiek inne leki obnizajace st¢zenie cholesterolu (takie jak ezetymib). Nalezy uwaznie
zapoznac si¢ z trescig ulotki, nawet jesli pacjent stosowat inne leki obnizajace stezenie
cholesterolu w przesztosci;

- jesli pacjent przyjmuje leki stosowane w leczeniu zakazenia HIV, np. rytonawir z lopinawirem i
(lub) atazanawirem, patrz punkt ,,Roxiper a inne leki’’;

- jesli pacjent regularnie pije znaczne ilosci alkoholu;

- jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekoéw, stosowanych w leczeniu wysokiego
ci$nienia krwi:

- antagonist¢ receptora angiotensyny II (AIIRA) (nazywanego réwniez sartanem - na przyktad
walsartan, telmisartan, irbesartan), zwlaszcza jesli pacjent ma zaburzenia czynnos$ci nerek
zwigzane z cukrzyca,

- aliskiren.

Lekarz moze zaleci¢ regularng kontrolg czynno$ci nerek, ci$nienia tetniczego oraz stgzenia

elektrolitow (np. potasu) we krwi w regularnych odstgpach czasu.

Patrz takze podpunkt ,,Kiedy nie stosowac leku Roxiper”.

Jesli pacjent przyjmuje Iub przyjmowal w ciagu ostatnich siedmiu dni, doustnie lub w postaci
wstrzyknig¢, lek nazywany kwasem fusydowym (lek stosowany w leczeniu infekcji). Potaczenie
kwasu fusydowego i rozuwastatyny moze prowadzi¢ do cigzkiego uszkodzenia mig¢éni (rabdomioliza).

Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych lekow, zwigksza si¢ ryzyko obrzgku

naczynioruchowego

- racekadortyl (stosowany w leczeniu biegunki),

- syrolimus, ewerolimus, temsyrolimus i inne leki nalezace do tzw. inhibitorow mTOR
(stosowanych w zapobieganiu odrzuceniu przeszczepionego narzadu i leczeniu raka),

- linagliptyna, saksagliptyna, sitagliptyna, wildagliptyna i inne leki nalezace do grupy lekoéw
zwanych gliptynami (lekami stosowanymi w leczeniu cukrzycy).

Obrz¢k naczynioruchowy
U pacjentow leczonych inhibitorami ACE, w tym lekiem Roxiper, zgtaszano wystepowanie obrzeku
naczynioruchowego (ci¢zka reakcja alergiczna z obrzekiem twarzy, warg, jezyka lub gardta oraz z
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trudnosciami w potykaniu lub oddychaniu). Reakcja ta moze wystapi¢ w kazdej chwili podczas
leczenia. Jesli u pacjenta wystapia takie objawy, nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku Roxiper i
skontaktowac sie niezwtocznie z lekarzem. Patrz takze punkt 4.

W zwiazku ze stosowaniem leku Roxiper notowano wystepowanie cigzkich reakcji skornych, w tym
zespot Stevensa-Johnsona i reakcja polekowa z eozynofilig i objawami ogélnymi (DRESS). Jesli
wystapi ktorykolwiek z objawow opisanych w punkcie 4, nalezy przerwaé stosowanie leku Roxiper i
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nalezy koniecznie powiadomi¢ lekarza o cigzy, podejrzeniu lub planowaniu cigzy. Nie zaleca si¢
stosowania leku Roxiper we wczesnym okresie ciazy i nie wolno go przyjmowac powyzej 3 miesigca
cigzy, poniewaz przyjmowany w tym okresie cigzy moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku (patrz ,,Ciaza i
karmienie piersia’’).

O przyjmowaniu leku Roxiper nalezy réwniez poinformowac¢ lekarza lub personel medyczny w

wypadku:

- wystapienia suchego kaszlu;

- planowanego znieczulenia i (lub) operaciji;

- niedawno przebytej biegunki, wymiotow lub odwodnienia;

- planowanej dializy lub aferezy cholesterolu LDL (zabieg usuwania cholesterolu z krwi przy
uzyciu specjalnego urzadzenia);

- planowanego leczenia odczulajacego na jad os i pszczot;

- planowanego zabiegu diagnostycznego obejmujacego dozylne podanie srodkow kontrastowych
zawierajacych jod (zwigzku, ktory pozwala uwidoczni¢ narzady takie jak nerki lub zotadek na
zdjeciach rentgenowskich);

- jesli podczas stosowania leku Roxiper wystapig zaburzenia widzenia lub bol w jednym albo obu
oczach. Moga to by¢ objawy gromadzenia si¢ ptynu w unaczynionej btonie otaczajacej oko
(nadmiernego nagromadzenia ptynu miedzy naczyniéwka a twardowka) lub jaskry,
zwiekszonego cisnienia w jednym lub obu oczach— mogg one wystapi¢ w przedziale od Kilku
godzin do tygodni od przyjecia leku Roxiper. Nie leczone, moze prowadzi¢ do trwatej utraty
wzroku. Pacjenci ze stwierdzonym uczuleniem na sulfonamidy lub penicyling w wywiadzie
mogg by¢ bardziej narazeni na rozwdj tej choroby. Nalezy przerwaé stosowanie leku Roxiper i
zwrocic¢ si¢ do lekarza.

Sportowcy powinni by¢ §wiadomi, ze lek Roxiper zawiera substancj¢ czynng (indapamid), ktéra moze
dawac¢ dodatni wynik testow antydopingowych.

U niewielkiej liczby 0sob statyny moga wptywac na watrobe. Mozna to stwierdzi¢, wykonujac prosty
test, ktory wykaze zwiekszong aktywnos¢ enzymow watrobowych we krwi. Z tego powodu lekarz
przeprowadza zazwyczaj badanie krwi (proby watrobowe) przed leczeniem i podczas leczenia lekiem
Roxiper.

Pacjenci z cukrzyca lub u ktorych istnieje ryzyko rozwoju cukrzycy, podczas stosowania tego leku
beda pozostawac pod $cistg kontrolg lekarska. Osoby, z duzym stezeniem cukru i thuszczow we krwi,
z nadwagg oraz wysokim ci$nieniem t¢tniczym, mogg by¢ zagrozone ryzykiem rozwoju cukrzycy.

Dzieci i mlodziez
Leku Roxiper nie nalezy stosowa¢ u dzieci i mlodziezy.

Roxiper a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktdore pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy unika¢ przyjmowania leku Roxiper z:
- litem (stosowanym w leczeniu depresji);



aliskirenem (lekiem stosowanym w leczeniu nadcisnienia tgtniczego) u pacjentow, ktorzy nie
maja cukrzycy ani zaburzenia czynnosci nerek;

lekami oszczedzajacymi potas (np. spironolakton, triamteren, amiloryd), sole potasu i inne leki,
ktore moga zwickszy¢ poziom potasu w ciele (takie jak trimetoprym i kotrimoksazol zwany tez
trimetoprymem/sulfametoksazolem stosowane w zakazeniach wywotanych przez bakterie; oraz
cyklosporyna lek immunosupresyjny stosowany w zapobieganiu odrzucenia przeszczepionego
narzadu i heparyna, lek stosowany w celu rozrzedzenia krwi aby zapobiec zakrzepom);
estramustynag (stosowana w leczeniu raka);

sakubitryl/walsartan (stosowany w leczeniu dlugotrwalej niewydolnosci serca). Patrz punkty
"Kiedy nie stosowa¢ leku Roxiper" oraz "Ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci'";

innymi lekami stosowanymi w leczeniu wysokiego cisnienia tetniczego: inhibitorami enzymu
konwertujacego angiotensyne i antagonistami receptora angiotensyny II.

Inne leki mogg mie¢ wptyw na leczenie lekiem Roxiper.
Nalezy poinformowac¢ lekarza w przypadku przyjmowania ktéregokolwiek z nastepujacych lekow,
poniewaz moze by¢ konieczna szczegdlna opieka lekarska:

inne leki stosowane w leczeniu wysokiego cis$nienia tetniczego, w tym leki moczopedne (leki
zwigkszajace i1lo$¢ moczu wytwarzanego przez nerki);

leki oszczgdzajace potas, stosowane w leczeniu niewydolno$ci serca: eplerenon i spironolakton
w dawkach od 12,5 mg do 50 mg na dobg;

prokainamid (stosowany w leczeniu zaburzen rytmu serca);

chinidyna, hydrochinidyna, dyzopiramid, amiodaron, sotalol, ibutilid, dofetilid, naparstnica,
bretylium (leki stosowane w zaburzeniach rytmu serca);

allopurynol (stosowany w leczeniu dny moczanowej);

leki przeciwhistaminowe stosowane w leczeniu reakcji alergicznych, takich jak katar sienny
(np. mizolastyna, terfenadyna lub astemizol);

kortykosteroidy stosowane w leczeniu roznych chorob, w tym cigzkiej astmy i reumatoidalnego
zapalenia stawow;

tetrakosaktyd (stosowany w leczeniu choroby Crohna);

leki immunosupresyjne stosowane w leczeniu chorob autoimmunologicznych lub po
przeszczepach narzadow w celu zapobiegania ich odrzuceniu (np. cyklosporyna);

flukonazol, ketokonazol (leki przeciwgrzybicze);

moksyfloksacyna, sparfloksacyna, ryfampicyna, erytromycyna, klarytromycyna (antybiotyki
stosowane w leczeniu zakazen);

metadon (stosowany w leczeniu uzaleznienia);

halofantryna (stosowana w leczeniu pewnych typow malarii);

pentamidyna (stosowana w leczeniu zapalenia ptuc);

ztoto podawane dozylnie (stosowane w reumatoidalnym zapaleniu stawow),

winkamina (stosowana w leczeniu objawowych zaburzen poznawczych u 0s6b w wieku
podesztym, w tym utracie pamigci);

beprydyl, werapamil, diltiazem (leki nasercowe);

sultopryd (stosowany w leczeniu psychoz);

benzamidy (stosowane w leczeniu psychoz);

cyzapryd, difemanil (stosowane w leczeniu zaburzen zotadkowo-jelitowych);

digoksyna lub inne glikozydy nasercowe (stosowane w leczeniu chordb serca);

baklofen (stosowany w sztywnos$ci migsni wystepujacej w takich chorobach, jak stwardnienie
rozsiane);

leki przeciwcukrzycowe, takie jak insulina, metformina lub gliptyny;

wapn, w tym suplementy wapnia;

leki przeczyszczajace pobudzajace perystaltyke (np. senna);

niesteroidowe leki przeciwzapalne (np. ibuprofen) lub salicylany w duzych dawkach (np. kwas
acetylosalicylowy);

amfoterycyna B podawana dozylnie (stosowana w ci¢zkich zakazeniach grzybiczych);

leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych, takich jak depresja, niepokdj, schizofrenia
(np. trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, neuroleptyki);

leki znieczulajace;



- srodki kontrastujace zawierajace jod;

- warfaryna, tikagrelor lub klopidogrel (lub jakikolwiek inny lek stosowany do rozrzedzania
krwi);

- fibraty (np. gemfibrozyl, fenofibrat) lub jakikolwiek inny lek stosowany do obnizenia stgzenia
cholesterolu (np. ezetymib);

- leki na niestrawnos¢ (stosowane do zobojetnienia kwasu w zotadku);

- doustne srodki antykoncepcyjne (tabletki) lub hormonalna terapia zastepcza;

- ktorykolwiek z nastgpujacych lekow stosowanych w leczeniu zakazen wirusowych, w tym
zakazenia HIV lub wirusem zapalenia watroby typu C, podawany pojedynczo lub w skojarzeniu
z innymi lekami: rytonawir, lopinawir, atazanawir, sofosbuwir, woksylaprewir, ombitaswir,
parytaprewir, dazabuwir, welpataswir, grazoprewir, elbaswir, glekaprewir, pibrentaswir — patrz:
,»Kiedy nie stosowac leku Roxiper” i ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”;

- lek stosowany najczesciej w leczeniu biegunki (racekadotryl) lub leki stosowane w
zapobieganiu odrzucenia przeszczepionego narzadu (syrolimus, ewerolimus, temsyrolimus lub
inne leki nalezace do tzw. inhibitor6w mTOR). Patrz punkt ,,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci’’.

- regorafenib lub darolutamid (stosowane w leczeniu raka);

- trimetoprim (stosowany w leczeniu zakazen);

- leki rozszerzajace naczynia krwionosne, w tym azotany;

- leki stosowane w leczeniu niskiego cisnienia tgtniczego, wstrzasu lub astmy (np. efedryna,
noradrenalina lub adrenalina);

- jesli konieczne jest doustne przyjmowanie kwasu fusydowego w leczeniu zakazenia
bakteryjnego, nalezy przerwaé przyjmowanie leku Roxiper w tym czasie. Lekarz poinformuje
pacjenta kiedy bezpiecznie mozna ponowie rozpocza¢ przyjmowanie leku. Przyjmowanie leku
Roxiper z kwasem fusydowym moze rzadko prowadzi¢ do ostabienia, wrazliwosci lub bolu
migsni (rabdomioliza). Wigcej informacji odnosnie rabdomiolizy - patrz punkt 4.

Lekarz moze zaleci¢ zmian¢ dawki i (Iub) zastosowa¢ inne $rodki ostroznosci:
- jesli pacjent przyjmuje antagoniste receptora angiotensyny II (AIIRA) lub aliskiren (patrz takze
podpunkty ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Roxiper :” oraz ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).

Roxiper z jedzeniem i piciem
Zaleca si¢ przyjmowanie leku Roxiper przed positkiem.

Ciaza i karmienie piersia
Nie nalezy przyjmowac¢ leku Roxiper w cigzy lub podczas karmienia piersia.

Cigza

Nalezy poinformowac¢ lekarza o cigzy, podejrzeniu lub planowaniu cigzy. Jesli pacjentka zajdzie w
cigze w czasie przyjmowania leku Roxiper, powinna natychmiast zaprzestaé¢ przyjmowania tego
leku i skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz zwykle zaleci odstawienie leku Roxiper przed planowang
cigzg lub tak szybko jak tylko mozliwe po stwierdzeniu cigzy oraz zaleci przyjmowanie innego leku
zamiast leku Roxiper. Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowaé skuteczne metody
zapobiegania cigzy podczas przyjmowania leku Roxiper.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Karmienie piersig

Nalezy poinformowac lekarza o karmieniu piersig lub o zamiarze karmienia piersig. Lek Roxiper jest
przeciwwskazany do stosowania w czasie karmienia piersia.

Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Roxiper nie wptywa na czujno$¢, ale u pacjenta moga wystapi¢ zawroty glowy lub ostabienie
spowodowane niskim ci$nieniem krwi, ktore mogg wplywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn. Zaleca sig, aby nie prowadzi¢ samochodu ani nie obstugiwa¢ maszyn, dopoki

nie jest znany wplyw produktu leczniczego Roxiper na pacjenta.
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3. Jak stosowac lek Roxiper

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

Zalecana dawka to jedna tabletka raz na dobe. Zaleca si¢ przyjmowanie tabletki rano, przed positkiem.
Tabletke nalezy potkna¢ popijajac szklanka wody.

Lekarz ustali prawidtowa dawke leku Roxiper. Lek Roxiper jest przeznaczony dla pacjentow
przyjmujacych juz rozuwastatyne, peryndopryl i indapamid w oddzielnych tabletkach.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Roxiper

W razie przyjecia zbyt duzej liczby tabletek nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub
zglosi¢ si¢ do oddziatu ratunkowego najblizszego szpitala. Najbardziej prawdopodobnym objawem
przedawkowania jest niskie ci$nienie tetnicze krwi. W razie znacznego obnizenia ci$nienia tetniczego
krwi (objawy takie jak zawroty gtowy lub omdlenia), nalezy potozy¢ si¢ na wznak z nogami
uniesionymi powyzej poziomu tutowia.

Pominiecie zastosowania leku Roxiper

Wazne jest codzienne przyjmowanie leku, poniewaz skutecznos¢ leczenia nadcisnienia zalezy od
regularnego przyjmowania lekow. Jednakze, w razie pominigcia dawki leku Roxiper nalezy przyjaé
nastepng dawke o zwyklej porze.

Nie nalezy przyjmowac podwojnej dawki w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Roxiper
Poniewaz leczenie nadcis$nienia tetniczego trwa zwykle do konca zycia, przed przerwaniem leczenia
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

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

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli u pacjenta wystapi ktérekolwiek z nastepujacych dziatan niepozadanych, ktére moga byé

ciezkie, nalezy przerwa¢ zazywanie tego leku i niezwlocznie skontaktowac¢ sie z lekarzem:

- nasilone zawroty gtowy lub omdlenie z powodu obnizenia ci$nienia tgtniczego (czgsto —moga
wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentow);

- skurcz oskrzeli (uczucie ucisku w klatce piersiowej, $wiszczacy oddech i dusznosé; niezbyt
Cczesto - moze wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentow);

- obrzek twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub gardta, trudnosci w oddychaniu (obrzek
naczynioruchowy, patrz podpunkt ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci” w punkcie 2);

(niezbyt czgsto - moze wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentow);

- cigzkie reakcje skorne, w tym rumien wielopostaciowy (wysypka skorna czesto rozpoczynajaca
si¢ pojawieniem czerwonych, swedzacych plam na twarzy, ramionach lub nogach) lub
zaczerwienione plaskie, tarczowate lub okragte plamy na tutowiu, czgsto z pecherzami w
srodku, tuszczenie si¢ skory, owrzodzenia w jamie ustnej, gardle, nosie, na narzadach
plciowych i w obrebie oczu. Wystgpowanie tego typu groznych wysypek skornych moga
poprzedzaé goraczka i objawy grypopodobne (zesp6t Stevensa- Johnsona) lub inne reakcje
alergiczne (bardzo rzadko — moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow);

- rozlegla wysypka, wysoka temperatura ciata i powickszone we¢zly chtonne (zesp6t DRESS lub
zespot nadwrazliwosci na lek) (czestos¢ nieznana - czestos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych);



zaburzenia sercowo-naczyniowe (zaburzenia rytmu serca, dtawica piersiowa (bol w klatce
piersiowej promieniujacy do zuchwy i plecow, spowodowany przez wysitek fizyczny), zawat
serca; bardzo rzadko — moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow);

ostabienie rak lub nég, lub zaburzenia mowy, mogace by¢ objawami udaru (bardzo rzadko -
moze wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow);

zapalenie trzustki, ktore moze powodowac silny bol w nadbrzuszu, promieniujacy do plecow
oraz bardzo zte samopoczucie (bardzo rzadko - moze wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000
pacjentow);

zazotcenie skory lub oczu (zottaczka), mogace by¢ objawem zapalenia watroby (bardzo rzadko -
moze wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow);

zagrazajace zyciu zaburzenia rytmu serca (Czgstos¢ nieznana - czestos¢ nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostgpnych danych);

choroba mézgu spowodowana chorobg watroby (encefalopatia watrobowa; czestos¢ nieznana -
czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych);

ostabienie migs$ni, skurcze, tkliwos¢ lub bol, a zwtaszcza, jesli w tym samym czasie pacjent zle
si¢ poczuje lub ma wysoka temperaturg, moze to by¢ spowodowane nieprawidtowym rozpadem
migsni (cz¢stos¢ nieznana).

Ponadto, nalezy przerwa¢ stosowanie leku Roxiper i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem,
jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek nietypowe bole miesni, ktore trwaja dtuzej niz mozna si¢
bylo spodziewaé. Objawy miesniowe wystepuja czesciej u dzieci i mtodziezy niz u dorostych.
Podobnie jak w przypadku innych statyn, u bardzo niewielkiej liczby 0s6b wystepowaly nieprzyjemne
objawy mig¢éniowe, ktore rzadko nasilaty sie, przechodzac w potencjalnie zagrazajace zyciu
uszkodzenie mig$ni zwane rabdomiolizq.

Nastegpujace dzialania niepozadane moga obejmowac (z malejaca czestosciag wystgpowania):

Czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentow):

reakcje skorne u pacjentéw ze sktonno$cig do wystepowania reakcji alergicznych i
astmatycznych,

mate stgzenie potasu we krwi,

cukrzyca (prawdopodobienstwo wystapienia cukrzycy jest wyzsze, jesli stezenie cukru i
thuszczow we krwi pacjenta jest wysokie; lekarz bedzie kontrolowat stan pacjenta w trakcie
stosowania tego leku);

zawroty glowy, bol glowy, zawroty glowy pochodzenia blednikowego, uczucie klucia i
mrowienia;

zaburzenia widzenia (w tym podwdjne widzenie);

Sszum w uszach;

uczucie ,,pustki’’ w glowie z powodu niskiego ci$nienia tetniczego;

dusznos¢, kaszel;

zaburzenia ukladu pokarmowego (sucho$¢ w jamie ustnej, zaburzenia smaku, b6l w nadbrzuszu,
niestrawnos¢ lub problemy z trawieniem, jadlowstret, wymioty, bdl brzucha, nudnosci,
biegunka, zaparcia);

reakcje alergiczne (takie jak wysypki skorne, $wiad);

bole migéni, skurcze;

uczucie zmgczenia.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentow):

zwigkszenie liczby eozynofili (rodzaj krwinek biatych);

zmiany wynikow badan laboratoryjnych: duze stezenie potasu we krwi przemijajace po
przerwaniu leczenia, male stezenie sodu we krwi, co moze powodowaé odwodnienie i obnizenie
ci$nienia tgtniczego;

hipoglikemia (bardzo mate stezenie cukru we krwi) u pacjentow z cukrzyca,

zmiany nastroju, zaburzenia snu;

depresja;

senno$¢, omdlenia;



kotatanie serca (odczuwanie bicia serca), tachykardia (szybkie bicie serca);
zapalenie naczyn (zapalenie naczyn krwionosnych;

skurcz oskrzeli (ucisk w klatce piersiowej, §wiszczacy oddech i duszno$¢);
suchos¢ btony §luzowej jamy ustnej;

obrzek naczynioruchowy (objawy takie jak §wiszczacy oddech, obrzgk twarzy lub jezyka),
pokrzywka, plamica (czerwone plamy na skorze), skupiska pecherzy;

zaburzenia czynnosci nerek;

impotencja (niezdolnos¢ osiagnigcia lub utrzymania erekcji);

nadmierna potliwos¢;

reakcje nadwrazliwosci na $wiatto (zwickszona wrazliwos$¢ skory na stonce);

bol stawow, bol miesni;

bol w klatce piersiowej, obrzek obwodowy, goraczka;

zwigkszenie stezenia mocznika we krwi, zwickszenie stezenia kreatyniny we krwi;
upadki.

Rzadko (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentow):

nasilenie tuszczycy;

ciemna barwa moczu, nudnosci lub wymioty, kurcze mies$ni, dezorientacja i drgawki. Moga to
by¢ objawy stanu zwanego SIADH (niewtasciwe wydzielanie hormonu antydiuretycznego);
mate st¢zenie chlorkéw we krwi

mate stgzenie magnezu we krwi

nagle zaczerwienienie twarzy i szyi;

silny bdl brzucha (zapalenie trzustki);

zmiany wynikoéw badan laboratoryjnych: zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych, duze
stezenie bilirubiny w surowicy;

zespot toczniopodobny (w tym wysypka, zaburzenia stawow i wptyw na Krwinki) - nalezy
przerwa¢ stosowanie leku Roxiper i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem w przypadku
wystapienia tego zespotu;

uszkodzenia migéni z zerwaniem mig$nia wigcznie - jako $rodek ostroznosci, nalezy przerwa¢é
stosowanie leku Roxiper i natychmiast porozumie¢ si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta
wystepujg jakiekolwiek nietypowe bole migsni, ktére trwaja dtuzej niz mozna si¢ byto
spodziewac;

zmniejszone wydalanie lub brak wydalania moczu;

ostra niewydolno$¢ nerek;

zmeczenie.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentdéw):

zmniejszona liczba biatych krwinek, niedokrwisto$¢ (zmniejszenie liczby czerwonych krwinek);
zmniejszenie stezenia hemoglobiny, zmniejszenie liczby ptytek krwi;

duze stezenie wapnia we krwi;

uszkodzenie nerwoéw nog i ramion (np. dretwienie), utrata pamieci;

zaburzenia sercowo-naczyniowe (nieregularne bicie serca, dtawica piersiowa i zawat serca);
eozynofilowe zapalenie pluc (rzadkie zapalenie ptuc), zapalenie btony $luzowej nosa
(niedroznos¢ nosa lub katar);

nieprawidlowa czynno$¢ watroby, zapalenie watroby, zottaczka (zazoétcenie skory i oczu);
rumien wielopostaciowy (wysypka skorna, ktora czgsto zaczyna si¢ od czerwonych plam na
twarzy, rekach lub nogach), cigzkie owrzodzenia lub pecherze na skorze, w jamie ustnej, W
okolicy oczu i narzadow piciowych (zespot Stevensa Johnsona — zagrazajace zyciu reakcje
alergiczne dotyczace skory i blon Sluzowych);

bol stawu;

ginekomastia (powigkszenie piersi u me¢zczyzn).

Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

encefalopatia watrobowa (choroba mézgu spowodowana choroba watroby);
miastenia (choroba powodujaca ogdlne ostabienie mig¢éni, w tym w niektorych przypadkach
migéni bioracych udzial w oddychaniu);



- miastenia oczna (choroba powodujaca ostabienie migsni oka);

Nalezy porozmawia¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystepuje ostabienie rak lub ndg, nasilajace
si¢ po okresach aktywno$ci, podwdjne widzenie lub opadanie powiek, trudno$ci z potykaniem
lub dusznosci.

- krotkowzroczno$¢, zamazane widzenie, Ostabienie wzroku lub bél oczu na skutek
podwyzszonego ci$nienia (mozliwe objawy gromadzenia si¢ ptynu w unaczynionej btonie
otaczajgcej oko — nadmiernego nagromadzenia ptynu mi¢dzy naczyniowka a twardowka —
lub ostrej jaskry zamknigtego kata,

- rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciata i powigkszone wezty chtonne (zespot DRESS lub
zespot nadwrazliwosci na lek);

- state ostabienie mig$ni, uszkodzenie $ciegien;

- nieprawidlowe wyniki EKG, nieregularny rytm serca, potencjalnie zagrazajacy zyciu
(zaburzenia rytmu serca tzw. torsade de pointes);

- zasinienie, dretwienie 1 bol palcow dioni Iub stop (objaw Raynauda); zmiany wynikow badan
laboratoryjnych: duze stezenie kwasu moczowego we krwi,

- jesli u pacjenta wystepuje toczen rumieniowaty uktadowy (rodzaj kolagenozy), objawy choroby
moga si¢ nasilic.

Moga wystapi¢ zaburzenia krwi, nerek, watroby lub trzustki oraz zmiany parametrow laboratoryjnych
(badania krwi). Lekarz moze zleci¢ wykonanie badan krwi w celu monitorowania stanu pacjenta.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Roxiper

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

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po skrocie
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Roxiper

- Substancjami czynnymi leku sg rozuwastatyna, peryndopryl z tert-butyloaming i indapamid.
Roxiper, 10 mg + 4 mg + 1,25 mg, tabletki powlekane
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Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg rozuwastatyny (w postaci rozuwastatyny wapniowe;j),
4 mg peryndoprylu z tert-butyloaming (tert-Butylamini perindoprilum) oraz 1,25 mg
indapamidu (Indapamidum).
Roxiper, 20 mg + 4 mg + 1,25 mg, tabletki powlekane
Kazda tabletka powlekana zawiera 20 mg rozuwastatyny (w postaci rozuwastatyny wapniowe;j),
4 mg peryndoprylu z tert-butyloaming (tert-Butylamini perindoprilum) oraz 1,25 mg
indapamidu (Indapamidum)
Roxiper, 10 mg + 8 mg + 2,5 mgq, tabletki powlekane
Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg rozuwastatyny (w postaci rozuwastatyny wapniowe;j),
8 mg peryndoprylu z tert-butyloaming (tert-Butylamini perindoprilum) oraz 2,5 mg indapamidu
(Indapamidum).
Roxiper, 20 mg + 8 mg + 2,5 mg, tabletki powlekane
Kazda tabletka powlekana zawiera 20 mg rozuwastatyny (w postaci rozuwastatyny wapniowe;j),
8 mg peryndoprylu z tert-butyloaming (tert-Butylamini perindoprilum) oraz 2,5 mg indapamidu
(Indapamidum).
- Pozostale sktadniki to:
Rdzen tabletki: Celuloza mikrokrystaliczna (typ 200), celuloza mikrokrystaliczna (typ 112),
krospowidon (typ A), krzemionka koloidalna bezwodna i magnezu stearynian
Otoczka tabletki:
- Roxiper, 10 mg + 4 mg + 1,25 mgq, tabletki powlekane
- Roxiper, 20 mg + 4 mg + 1,25 mgq, tabletki powlekane
- Roxiper, 20 mg + 8 mg + 2,5 mg, tabletki powlekane: alkohol poliwinylowy, makrogol
3350, tytanu dwutlenek (E171), talk, zelaza tlenek, czerwony (E172), zelaza tlenek, czarny
(E172), zelaza tlenek, zotty (E172)
- Roxiper, 10 mg + 8 mg + 2,5 mg, tabletki powlekane: alkohol poliwinylowy, makrogol
3350, tytanu dwutlenek (E171), talk, zelaza tlenek, czerwony (E172)

Jak wyglada lek Roxiper i co zawiera opakowanie

Roxiper, 10 mg + 4 mg + 1,25 mg, tabletki powlekane

Czerwonawo-brazowe, okragle, lekko dwuwypukte tabletki powlekane ze $cigtymi krawedziami, z
wyttoczonym znakiem PIR1 po jednej stronie. Srednica: okoto 7,5 mm (definiowana przez stemple).
Roxiper, 20 mg + 4 mg + 1,25 mg, tabletki powlekane

Rozowe, okragte, lekko dwuwypukte tabletki powlekane ze $cigtymi krawedziami, z wytloczonym
znakiem PIR2 po jednej stronie. Srednica: okoto 10 mm (definiowana przez stemple).

Roxiper, 10 mg + 8 mg + 2,5 mq, tabletki powlekane

Jasno-r6zowe, okragle, lekko dwuwypukte tabletki powlekane ze §cietymi krawedziami, z
wyttoczonym znakiem PIR3 po jednej stronie. Srednica: okoto 10 mm (definiowana przez stemple).
Roxiper, 20 mg + 8 mg + 2,5 mg, tabletki powlekane

Jasnor6zowo-bragzowe, okragle, lekko dwuwypukte tabletki powlekane ze §cigtymi krawedziami, z
wyttoczonym znakiem PIR4 po jednej stronie. Srednica: okoto 10 mm (definiowana przez stemple).

Opakowania: 10, 20, 30, 60, 90 lub 100 tabletek powlekanych w blistrach w pudetku tekturowym.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

Wytwérca

KRKA, d.d., Novo mesto,
Smarjeska cesta 6, 8501
Novo mesto, Stowenia

TAD Pharma GmbH

Heinz-Lohmann-Strafe 5
27472 Cuxhaven, Niemcy
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W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocic sie¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

KRKA-POLSKA Sp. z 0.0.

ul. Réwnolegta 5

02-235 Warszawa

Tel. 22 57 37 500

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

Stowenia, Stowacja, Polska, Rumunia, Estonia, Litwa, | Roxiper
Finlandia, Portugalia, Wegry

Bulgaria Poxkcunep

Fotwa Triemma

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 27.05.2023 r.
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