Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Roxiper 10 mg/4 mg/1,25 mg kalvopiillys teiset table tit
Roxiper 20 mg/4 mg/1,25 mg kalvopiillys teiset table tit
Roxiper 10 mg/8 mg/2,5 mg kalvopaillysteiset table tit
Roxiper 20 mg/8 mg/2,5S mg kalvopiillysteiset table tit

rosuvastatiini/perindopriili-ferz-butyyliamiini/indapamidi

Lue tiima pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timéin ldikkeen ottamisen, sillii se sisaltai

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on miirétty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Roxiper on ja mihin sitd kdytetddn

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Roxiper-valmistetta
Miten Roxiper-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Roxiper-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

AN PB RN~

1. Mita Roxiper on ja mihin siti kiyte téiin

Roxiper sisiltid kolmea vaikuttavaa ainetta: rosuvastatiinia, perindopriilia ja indapamidia. Rosuvastatiini
kuuluu statiineiksi kutsuttuun lddkeryhméidn. Perindopriili kuuluu angiotensiinid konvertoivan entsyymin
estijien (eli ns. ACE:n estéjien) ryhmdén. Indapamidi on diureetti (nesteenpoistolddke).

Rosuvastatiini auttaa korjaamaan korkeaa kolesterolipitoisuutta. Perindopriili ja indapamiini auttavat
korjaamaan korkeaa verenpainetta (hypertensiota).

Roxiper on tarkoitettu korkean verenpaineen (hypertension) ja samanaikaisen korkean
kolesterolipitoisuuden hoitoon. Potilaat, jotka ottavat rosuvastatiinia, perindopriilia ja indapamidia
erillisind tabletteina, voivat sen sijaan ottaa yhden Roxiper-tabletin, joka sisdltad kaikki kolme
ladkeametta.

Rosuvastatiinia, perindopriilia ja indapamidia, jota Roxiper sisiltdd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden
kuin téssé pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkérilté,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd
saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttéiva, ennen kuin otat Roxiper-valmis tetta

Ali ota Roxiper-valmistetta



jos olet allerginen rosuvastatiinille, perindopriilille tai jollekin muulle ACE:n estéjille,
indapamidille tai joillekin muille sulfonamideille tai Roxiper-valmisteen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)

jos sinulla on esiintynyt oireita, kuten hengityksen vinkumista, kasvojen tai kielen turpoamista,
voimakasta kutinaa tai vaikeita ihottumia aiemman ACEmn estéjilli annetun hoidon yhteydessa tai
jos sinulla tai sukulaisellasi on jossakin tilanteessa esiintynyt tdllaisia oireita (angioedeemaksi
kutsuttu tila)

jos sinulla on diabetes tai munuaisten vajaatoiminta ja sinua hoidetaan verenpainetta alentavalla
ladkkeelld, joka siséltda aliskireenid

jos sinulla on alhainen veren kaliumpitoisuus

jos sinulla epdillddn hoitamatonta, ei hallinnassa olevaa syddmen vajaatoimintaa (oireita voivat olla
voimakas nesteen kertyminen elimistoon ja hengitysvaikeudet)

jos sinulla on munuaissairaus, jossa verenvirtaus munuaisiin on viahentynyt (munuaisvaltimon
stenoosi)

jos saat dialyysihoitoa tai jotain muuta kehon ulkoista hoitoa veren suodattamiseksi. Voi olla, ettei
Roxiper sovi sinulle riippuen kéytetystd laitteesta

jos sinulla on maksasairaus tai sairastat hepaattista enkefalopatiaa (maksasairaudesta aiheutuva
aivosairaus)

jos sinulla on vaikea munuaisten vajaatoiminta (kreatiniinipuhdistuma alle 30 ml/min)

jos sinulla on kohtalainen munuaisten vajaatoiminta (kreatiniinipuhdistuma 30-60 ml/min),
Roxiper-annoksilla 10 mg/8 mg/2,5 mg ja 20 mg/8 mg/2,5 mg

jos sinulla on toistuvia tai selittiméttomid lhaskipuja tai -sirkyja

jos kiytit sofosbuviirin, velpatasviirin ja voksilapreviirin IAdkeyhdistelmia (kdytetddn hepatiitti C -
nimisen maksan virusinfektion hoitoon)

jos kaytat lddkettd nimeltd siklosporiini (kdytetdén esimerkiksi elinsiirron jilkeen)

jos olet raskaana tai imetdt. Jos tulet raskaaksi kédyttdessési Roxiper-tabletteja, lopeta niiden kaytto
valittomasti ja kerro asiasta ladkarille. Naisten tulee kayttda sopivaa ehkiisya Roxiper-hoidon
aikana raskauden ehkéisemiseksi.

jos olet ottanut tai parhaillaan otat sakubitrillia ja valsartaania siséltivda yhdistelmivalmistetta,
joka on aikuisten erdénlaisen pitkdaikaisen (kroonisen) sydimen vajaatoiminnan hoitoon kéytettava
ladke, silld angioedeeman (ihonalaisen kudoksen nopea turpoaminen esim. kurkussa) riski on
tavanomaista suurempi (katso ”Varoitukset ja varotoimet” sekd "Muut ldékevalmisteet ja
Roxiper™).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkarin kanssa ennen kuin otat Roxiper-valmistetta:

jos sinulla on aortta-ahtauma (syddmestd pois johtavan péddasiallisen verisuonen ahtauma) tai
hypertrofinen kardiomyopatia (syddnlihaksen sairaus) tai munuaisvaltimon ahtauma (munuaisiin
verta tuovan valtimon ahtauma)

jos sinulla on syddmen vajaatoiminta tai jokin muu sydidnvaiva

jos sinulla on munuaisvaivoja tai saat dialyysihoitoa

jos sinulla on lihasten hiiriditd, kuten lihasten kipua, aristusta, heikkoutta tai kramppeja

jos aldosteroni-hormonin pitoisuus veressédsion epdnormaalin suuri (primaarinen aldosteronismi)
jos sinulla on maksasairaus

jos sinulla sidekudossairaus (ihosairaus), kuten SLE-tauti (systeeminen lupus erythematosus) tai
skleroderma

jos sinulla on joskus imennyt vaikeaa ihottumaa tai thon kesimistd, rakkulamuodostusta ja/tai suun
haavaumia Roxiper-valmisteen tai muiden samankaltaisten lidkkeiden ottamisen jilkeen

jos sinulla on vaikea hengitysvajaus

jos veresion liian hapan, miké voi aiheuttaa hengitystiheyden nopeutumista

jos noudatat vdhdsuolaista ruokavaliota tai kdytit kaliumia sisdltdvid suolan korvikkeita



- jos kaytdt litiumia tai kaliumia sédéstévid ladkkeitd (spironolaktoni, triamtereeni) tai
kaliumlisdvalmisteita, koska niiden samanaikaista kdyttod Roxiper-valmisteen kanssa tulee valttda
(ks. kohta ”Muut lidkevalmisteet ja Roxiper™)

- jos sairastat hyperparatyreoosia (lisékilpirauhasen likatoiminta)

- jos sairastat kihti

- jos olet idkas ja annostasi tulisi nostaa

- jos sinulla on ollut valoherkkyysreaktioita

- jos sinulla on vaikea allerginen reaktio, johon liittyy kasvojen, huulien, suun, kielen tai nielun
turpoamista, mikd voi aiheuttaa nielemis- tai hengitysvaikeuksia (angioedeema). Téllainen reaktio
voi imetd koska tahansa hoidon aikana. Jos sinulle kehittyy edelld mainitun kaltaisia oireita, lopeta
hoito ja mene heti lddkériin.

- jos sinulla on diabetes

- jos kilpirauhasesi ei toimi normaalisti

- jos sinulla on ateroskleroosi (valtimonkovettumistauti)

- jos olet aasialaista syntyperdé (japanilainen, kinalainen, filippiinildinen, vietnamilainen,
korealainen tai intialainen). La#kérin tulee valita sinulle sopiva aloitusannos perindopriilia,
indapamidia ja rosuvastatiinia.

- jos olet mustaihoinen, silld sinulla saattaa olla tavallista suurempi angioedeeman riski (kasvojen,
huulten, kielen tai kurkun turpoaminen, mikd voi aiheuttaa niclemisvaikeuksia tai
hengitysvaikeuksia) ja timén ladkkeen verenpainetta alentava vaikutus voi olla tavallista heikompi

- jos saat hemodialyysihoitoa laitteella, jossa kdytetddn suuren virtauksen (high flux) mahdollistavia
dialyysikalvoja

- jos sinulla on ollut toistuvia tai selittiméttomid Lhaskipuja tai -sdrkyjd, sinulla tai sukulaisillasi on
ollut lihasvaivoja taisinulla on aiemmin ollut lihasvaivoja kiyttdessdsimuita kolesterolipitoisuutta
alentavia ladkkeitd. Kerro lddkarille vélittomésti, jos sinulla on selittiméttomid lihaskipuja tai -
sarkyjd, etenkin, jos olet huonovointinen tai sinulla on kuumetta. Kerro lddkérille my®6s, jos sinulla
on jatkuvaa lihasheikkoutta.

- jos sinulla on tai on ollut myastenia (sairaus, johon littyy yleinen lihasheikkous, joissakin
tapauksissa my0s hengityslihaksissa) tai silmdmyastenia (sairaus, joka aiheuttaa
silmilihasheikkoutta), koska statiinit voivat joskus pahentaa sairautta tai johtaa myastenian
puhkeamiseen (ks. kohta 4)

- jos kéytdt samanaikaisesti fibraateiksi kutsuttuja ladkkeitd alentamaan rasva-arvojasi tai mité
tahansa muuta lddkettd, jota kiytetddn alentamaan rasva-arvojasi (kuten etsetimibi). Lue timi
seloste huolellisesti, vaikka olisitkin aiemmin kadyttdnyt muita kolesterolild dkkeita.

- jos kaytit lddkkeitd HIV-infektion hoitoon esim. ritonaviiria lopinavirin ja/tai atatsanaviirin
kanssa, ks. kohta ”Muut lidkevalmisteet ja Roxiper”

- jos kéytit sidnnollisesti runsaasti alkoholia

- jos otat mitd tahansa seuraavista korkean verenpaineen hoitoon kéytetyistd lddkkeista:

- angiotensiini II -reseptorin salpaaja (tunnetaan myos sartaaneina, esimerkiksi valsartaani,
telmisartaani, irbesartaani), erityisesti, jos sinulla on diabetekseen littyvid munuaisongelmia
- aliskireeni.

Laskérisi saattaa tarkistaa munuaistesi toiminnan, verenpaineen ja veresi elektrolyyttien (esim. kaliumin)

médrin sddnnollisesti.

Katso myds kohdassa ”Ali ota Roxiper-valmistetta” olevat tiedot.

Jos kéytit tai olet viimeisen 7 péivian aikana kdyttinyt fusidimihappo-nimistd lddkettd (bakteeri-

infektioiden hoitoon kiytettdvi ladke) suun kautta tai injektiona. Fusidiinihapon ja rosuvastatiinin

samanaikainen kaytto saattaa johtaa vakaviin lihashaittoihin (rabdomyolyysi).

Jos kéytit jotakin seuraavista ladkkeistd, angioedeeman riski on tavanomaista suurempi:



- rasekadotriili (kdytetddn ripulin hoitoon)

- sirolimuusi, everolimuusi, temsirolimuusi ja muut ns. mTOR-kinaasin estijien ryhméin kuuluvat
ladkkeet (kiytetdédn elinsiirteiden hylkimisreaktioiden estoon ja sy&van hoitoon)

- linagliptiini, saksagliptiini, sitagliptiini, vildagliptiini ja muut myds gliptineiksi kutsuttuun
ryhméén kuuluvat ladkkeet (kdytetddn diabeteksen hoitoon).

Angioedeema
Angioedeemaa (vaikea allerginen reaktio, jossa kasvot, huulet, kieli tai nielu turpoavat ja siten

vaikeuttavat nielemistd tai hengitystd) on ilmoitettu esiintyneen potilailla, joita hoidetaan ACE:n estéjilla,
mukaan lukien Roxiper-valmisteella. Angioedeema voi imetd koska tahansa hoidon aikana. Jos sinulle
kehittyy téllaisia oireita, lopeta Roxiper-valmisteen kdytto ja mene heti ladkariin Katso myds kohta 4.

Roxiper-hoidon yhteydessd on ilmoitettu vakavia thoreaktioita, kuten Stevens-Johnsonin oireyhtyméé ja
yleisoireista eosinofiilista oireyhtymdd (DRESS). Lopeta Roxiper-valmisteen kaytto ja hakeudu
valittomasti ladkarin hoitoon, jos sinulla imenee mikd tahansa kohdassa 4 kuvatuista oireista.

Kerro ldédkdérille, jos arvelet olevasi raskaana (tai saatat tulla raskaaksi). Roxiper-valmistetta ei suositella
kéaytettdviksi raskauden alkuvaiheessa eikd sitd saa kayttda kolmannen raskauskuukauden jilkeen, silld se
voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi (ks. kohta ”Raskaus ja imetys”).

Kun kédytat Roxiper-valmistetta, sinun tulee myos imoittaa lddkérille tai hoitohenkilokunnalle:

- jos sinulla imenee kuivaa yskai

- jos sinut nukutetaan ja/tai leikataan

- jos sinulla on &dskettdin ollut ripulia tai oksentelua tai nestehukka

- jos sinulle tehdddn hemodialyysi tai LDL-kolesterolin afereesihoito (elimistostd poistetaan
kolesterolia laitteen avulla)

- jos sinulle on tarkoitus antaa sieddtyshoitoa mehildisen- tai ampiaisenpistoallergian lieventdmiseksi

- jos sinulle tehddén tutkimuksia, jotka edellyttdvét jodia sisdltdvéin varjoaineinjektion antamista
(aine, jonka avulla elimet, kuten munuaiset tai mahalaukku, nakyvét rontgenkuvassa)

- jos sinulla imenee Roxiper-hoidon aikana nikokyvyn muutoksia taikipua toisessa silméssé tai
molemmissa silmissd. Tdma voi olla merkki nesteen kertymisesté silmian suonikalvoon
(suonikalvon effuusio) tai kehittyvistd glaukoomasta, jossa sitmidnpaine kohoaa joko toisessa
silmdssé tai molemmissa silmissé, ja voi ilmetd tunneista vilkkkoihin Roxiper-valmisteen ottamisen
jilkeen. Tdma voi hoitamattomana johtaa pysyvddn nddnmenetykseen. Tdmén haittavaikutuksen
riski voi olla suurempi, jos sinulla on aiemmin todettu penisilliini- tai sulfonamidiallergia. Lopeta
Roxiper-hoito ja mene ladkariin.

Urheilijoiden tulee ottaa huomioon, etté Roxiper-tabletit sisdltivit vaikuttavaa ainetta (indapamidi), joka
voi aiheuttaa positiivisen tuloksen dopingtesteissa.

Pienelle osalle ihmisistd statiinit saattavat vaikuttaa haitallisesti maksaan. Timé voidaan todeta
yksinkertaisella verikokeella, joka osoittaa, ovatko veren maksa-arvot koholla. Tasté syystd lddkéri teettdd
yleensd tdmén verikokeen (maksa-arvon) ennen Roxiper-hoitoa ja sen aikana.

Jos sinulla on diabetes tai kuulut riskiryhméén, ladkari seuraa tilannettasi tarkasti timén ladkkeen kéyton
aikana. Kuulut riskiryhméén, jos sinulla on kohonnut verensokeritaso, kohonneet veren rasva-arvot, olet
ylipainoinen tai sinulla on korkea verenpaine.

Lapset januoret
Roxiper-valmistetta eipidd antaa lapsille eikd nuorille.



Muut lééike valmis teet ja Roxiper
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.

Sinun tulee vélttda Roxiper-valmisteen kiyton aikana:

litumia (masennuslidke)

aliskireenid (korkeaa verenpainetta alentava lidke), jos sinulla ei ole diabetesta eiké
munuaisvaivoja

kaliumia sdéstdvid nesteenpoistolidkkeitd (esim. spironolaktoni, triamtereeni, amiloridi),
kaliumsuoloja ja muita lidkkeitd, jotka voivat suurentaa elimistossid olevan kaliumin méiarda (esim.
trimetopriimia ja kotrimoksatsolia, tunnetaan myds nimelld trimetopriimi/sulfametoksatsoli,
bakteerien aiheuttamien infektioiden hoitoon; siklosporiinia elinsiirteiden hyljintdreaktioiden
estoon; ja hepariinia, joka on verenohennuslddke veritulppien estoon)

estramustiinia (syopdlidke)

sakubitriilia ja valsartaania sisdltdvaa yhdistelmdvalmistetta (kdytetdédn pitkdaikaisen syddmen
vajaatoiminnan hoitoon). Ks. kohdat ”Ali ota Roxiper-valmistetta” ja *’Varoitukset ja varotoimet”
muita verenpaineliikkeitd: angiotensiinikonvertaasientsyymin estijid ja angiotensiinireseptorin
salpaajia.

Muut ladkkeet voivat vaikuttaa Roxiper-hoitoon.
Kerro ladkarille, jos kéytit jotain seuraavista ladkkeistd, koska talloin on syytd noudattaa erityisti
varovaisuutta:

muita korkean verenpaineen hoitoon tarkoitettuja ladkkeitd, mukaan lukien diureetit (lddke, joka
lisdd munuaisten erittdméan virtsan maarad)

kaliumia sddstivat lidkkeet syddmen vajaatoiminnan hoidossa: eplerenoni ja spironolaktoni, kun
annos on 12,5-50 mg vuorokaudessa

prokainamidia (syddmen rytmihéiriladke)

kinidiinid, hydrokinidiinid, disopyramidia, amiodaronia, sotalolia, ibutilidia, dofetilidia, digitalista,
bretyliumia (syddmen rytmihdirididen hoidossa kdytettdvid lidkkeitd)

allopurinolia (kihtilddke)

allergisten reaktioiden, kuten heindnuhan, hoitoon kéytettdvit antihistamiinit (esim. mitsolastiini,
terfenadiinia, astemitsoli)

kortisonivalmisteita, joita kdytetddn esim. vaikean astman ja reuman hoidossa

tetrakosaktidia (Crohnin taudin hoitoon)

immuunivastetta vihentdvid lddkkeité, joita kiytetdén hoitamaan autoimmuunitauteja ja
elinsiirtojen jilkeen hylkimisreaktioiden estdmiseksi (esim. siklosporiinia)

flukonatsoli, ketokonatsoli (sienilddkkeitd)

moksifloksasiinia, sparfloksasiinia, rifampisiinia, erytromysiiniéi, klaritromysiinid (antibiootteja eli
infektioldakkeitd)

metadonia (riippuvuuden hoitoon)

halofantriinia (Ilddke tietyntyyppiseen malariaan)

pentamidiinia (keuhkokuumeen hoitoon)

injektiona annettavaa kultaa (nivelreuman hoitoon)

vinkamiinia (muistihdirididen hoitoon ikddntyneille potilaille)

bepridiilid, verapamiilia, diltiatseemia (sydanliddkkeitd)

sultopridia (psyykenldédke)

bentsamideja (psykoosien hoitoon)

sisapridia, difemaniilia (maha- ja ruuansulatusvaivojen hoitoon)

digoksiinia tai muita sydinglykosideja (sydénlidkkeitd)

baklofeenia (lidke, jota kdytetdéin helpottamaan lihasjiykkyyttd esim. MS-taudin yhteydessa)
diabeteslddkkeitd (esim. insulinia, metformiinia tai gliptiineja)



- kalsiumia sisdltdvid valmisteita, mukaan lukien kalsiumia sisdltdvét ravintolisat

- suolen toimintaa stimuloivia laksatiiveja (esim. senna)

- tulehduskipulddkkeitd (ns. NSAID-ladkkeet, esim. ibuprofeenia) tai suuria annoksia salisylaatteja
(esim. asetyylisalisyylihappoa)

- amfoterisiini B:td (vakavien sieni-infektioiden hoitoon) suonensisdisesti

- neurologisia ladkkeitd, kuten tiettyja masennukseen, ahdistuneisuuteen ja skitsofrenian hoitoon
kaytettavid ladkkeitd (mukaan lukien trisykliset masennuslidékkeet ja neuroleptit)

- nukutusaineita

- jodia siséltdvid varjoaineita

- varfariinia, tikagreloria tai klopidogreelia (tai jotain muuta verenohennusldéketti)

- fibraatteja (kuten gemfibrotsiilia, fenofibraattia) tai jotain muuta rasva-arvoja alentavaa lidketta
(kuten etsetimibid)

- ruoansulatusvaivoja lievittivid valmisteita (jotka neutraloivat vatsahappoja)

- suun kautta otettavia ehkdisyvalmisteita (ehkdisypilleri) tai hormonikorvaushoitoa

- joku seuraavista lidkeaineista, joita kiytetddn yksin tai yhdistelmédnid virusinfektioiden, mukaan
lukien HIV- tai hepatiitti C -infektion, hoitoon: ritonaviiri, lopinaviiri, atatsanaviiri, sofosbuviiri,
voksilapreviiri, ombitasviiri, paritapreviiri, dasabuviiri, velpatasviiri, gratsopreviiri, elbasviiri,
glekapreviiri, pibrentasviiri - ks. kohta ”Ali ota Roxiper-valmistetta” ja ”Varoitukset ja varotoimet

- ladkkeitd, joita kdytetddn useimmiten ripulin hoitoon (rasekadotriili) tai elinsiirteen
hylkimisreaktioiden estdmiseen (sirolimuusi, everolimuusi, temsirolimuusi tai muut ns. mTOR -
kinaasin estéjien ryhméan kuuluvat Iddkkeet). Katso kohta ”’Varoitukset ja varotoimet”

- regorafenibia tai darolutamidia (kéytetdén syovén hoitoon)

- trimetoprimia (infektioiden hoitoon)

- verisuonia laajentavia lddkkeitd (vasodilataattorit), mukaan lukien nitraatit

- ladkkeet liian matalan verenpaineen, sokin tai astman hoitoon (esim. efedriini, noradrenaliini ja
adrenaliini)

- jos sinun on otettava fusidiinihappoa suun kautta bakteeri-infektion hoitoon, sinun on tilapéisesti
keskeytettava timin lddkkeen kaytto. Ladkari kertoo, milloin on turvallista jatkaa timén ladkkeen
kéyttod. Tamén ladkkeen ja fusidinihapon samanaikainen kéyttd saattaa harvoin aiheuttaa
lihasheikkoutta, lihasten arkuutta tai lihaskipua (rabdomyolyysi). Katso kohdasta 4 lisétietoa
rabdomyolyysista.

29

Laskérisi on ehkd muutettava annostustasi ja/tai ryhdyttdvd muihin varotoimenpiteisiin )
- jos otat angiotensiini II -reseptorin salpaajaa tai aliskireenid (katso tietoja my0os kohdista ”Al4 ota
Roxiper-valmistetta” ja ”Varoitukset ja varotoimet™).

Roxiper ruuan ja juoman kanssa
Ota Roxiper-tabletti mieluiten ennen ateriaa.

Raskaus ja imetys
Ali ota Roxiper-valmistetta, jos olet raskaana tai imetét.

Raskaus

Kerro lddkirille, jos arvelet olevasi raskaana (tai saatat tulla raskaaksi). Jos tulet raskaaksi kdyttaessési
Roxiper-tabletteja, lopeta niiden kéytto vélittomisti ja kerro asiasta ladkarille. Yleensa lddkéari neuvoo
sinua lopettamaan Roxiper-valmisteen kdytdn ennen raskautta tai heti, kun tiedét olevasi raskaana ja
neuvoo kayttdméin toista lddkettd Roxiper-valmisteen sijaan.

Naisten tulee kéyttdd sopivaa ehkéisyd Roxiper-hoidon aikana raskauden vélttimiseksi.

Kysy laédkarilta tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa ennen minkddn lidkkeen kayttoa.

Imetys



Kerro lddkarille jos imetit tai aiot aloittaa imettdmisen. Roxiper-valmistetta ei saa kdyttia, jos imetét.
Kerro asiasta ladkérille valittomasti.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Roxiper ei vaikuta autolla ajokykyyn tai kykyyn kéyttdd koneita, mutta toisinaan voi esiintya
verenpaineen laskuun littyvdd huimausta tai heikkouden tunnetta. Sinun tulee varmistua, ettei Roxiper
vaikuta tilld tavoin sinuun ennen kuin ajat autoa tai kiytét koneita.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvia.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytko nédihin tehtiviin lidkehoidon aikana. Laiikkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3.  Miten Roxiper-valmistetta otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin IA4kéri on mdédrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet lAdkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on 1 tabletti kerran pdivassi. Ota tabletit mieluiten aamuisin ennen ateriaa. Juo lasillinen
vettd tabletin ottamisen yhteydessa.

Ladkari paattdd oikean annoksen sinulle. Roxiper on tarkoitettu ainoastaan potilaille, jotka kayttdvét jo
rosuvastatiinia, perindopriilia ja indapamidia erillisind tabletteina.

Jos otat enemmiin Roxiper-valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi. Yliannostuksen todennékdisin vaikutus on alhainen verenpaine. Jos sinulla
esiintyy huomattavan alhaista verenpainetta (oireina esim. huimausta tai heikotusta), makuullaan olo jalat
kohotettuina voi auttaa oireisiin.

Jos unohdat ottaa Roxiper-valmis tetta

On tiarkedé, ettd otat lddkkeesi joka pdivd, koska sddnnéllinen hoito on tehokkaampaa. Jos kuitenkin
unohdat ottaa Roxiper-tabletin, ota seuraava annos tavanomaiseen aikaan. Ali ota kaksinkertaista annosta
korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Roxiper-valmisteen oton

Koska korkean verenpaineen hoito kestéé tavallisesti koko eliniéin, sinun on syytd keskustella ladkarisi
kanssa ennen timén ladkkeen kdyton lopettamista.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytosté, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Lopetalidkkeen kiytto ja mene heti lidéikiriin, jos sinulla ilmenee jokin seuraavis ta mahdollis esti
vakavista haittavaikutuksista:



vaikea huimaus tai pyortyminen lian matalan verenpaineen vuoksi (yleinen - voi esiintyd enintdén
1 henkilolld 10:std)

keuhkoputkien kouristus eli bronkospasmi (puristava tunne rintakehéssé, hengityksen vinkuna ja
hengenahdistus (melko harvinainen - voi esiintyd enintdén 1 henkilolld 100:sta)

kasvojen, huulien, suun, kielen tai nielun turpoaminen; hengitysvaikeudet (angioedeema) (Ks.
kohta 2 ”Varoitukset ja varotoimet™) (melko harvinainen - voi esiintyd enintdén 1 henkilolla
100:sta)

vaikeat ihoreaktiot, mukaan lukien erythema multiforme (ihottuma, jossa ilmenee usein ensin
punaisia kutiavia ldiskid kasvoissa, késivarsissa ja jaloissa), tai punertavia, tasaisia, rengasmaisia tai
pyoreitd, usein keskiosastaan rakkulaisia ldiskid vartalolla, ihon kesimistd tai haavaumia suussa,
nielussa, nendssd, sukupuolielimissd tai silmissd: ennen niitd vakavia ihottumia voi ilmeta
kuumetta ja flunssan kaltaisia oireita (Stevens-Johnsonin oireyhtymad), tai muut allergiset reaktiot
(hyvin harvinainen - voi esiintyd enintddn 1 henkilolli 10 000:ta)

laaja-alaista ihottumaa, kuumetta ja laajentuneita imusolmukkeita (DRESS-oireyhtyma tai
ladkeyliherkkyysoireyhtymad) (tuntematon - saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)
sydén- ja verisuonihdiriot (epdsddnnéllinen syddmensyke, rasitusrintakipu [fyysisessé rasituksessa
ilmeneva kipu rinnassa, leukaperissé ja seldssd], syddnkohtaus) (hyvin harvinainen - voi esiintya
enintddn 1 henkilolld 10 000:sta)

kdsivarsien tai jalkojen heikkous tai puheen ongelmat, jotka voivat viitata mahdolliseen
aivohalvaukseen (hyvin harvinainen - voi esiintyd enintdén 1 henkilolld 10 000:sta)
haimatulehdus, joka saattaa aiheuttaa vaikeaa vatsa- ja selkdkipua ja ndihin Littyen hyvin
voimakkaan huonovointisuuden (hyvin harvinainen - voi esiintyd enintdén 1 henkilolld 10 000:sta)
ihon tai silménvalkuaisten kellertyminen (keltatauti), joka voi olla maksatulehduksen merkki
(hyvin harvinainen - voi esiintyd enintdén 1 henkilollda 10 000:sta)

henked uhkaava epdsddnnéllinen sydimensyke (tuntematon - saatavissa oleva tieto ei riité
esiintyvyyden arviointiin)

maksasairauden aiheuttama aivosairaus (hepaattinen enkefalopatia) (tuntematon - saatavissa oleva
tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin)

lihasten heikkous, krampit, aristus tai kipu, etenkin jos olet samaan aikaan huonovointinen tai
sinulla on kuumetta, silld ne voivat johtua poikkeavasta lihaskudoksen hajoamisesta (tuntematon).

Lopeta Roxiper-tablettien kiytto ja ota vilittomis ti yhte ytti lidkéiriin myos, jos sinulla on
epatavallisia lihas kipuja tai -s drkyja, jotka jatkuvat odottamattoman pitkdan. Lihasoireet ovat
yleisempid lapsilla ja nuorilla kuin aikuisilla. Kuten muidenkin statiinien kohdalla, joillekin harvoille
potilaille on kehittynyt epadmiellyttidvid lihasoireita. Harvinaisissa tapauksissa ndmé ovat edenneet
mahdollisesti hengenvaaralliseksi lihasvaurioksi nimeltd rabdomyolyysi.

Mahdollisia haittavaikutuksia esiintymistiheyden mukaan alenevassa jirjestyksessd ovat:

Yleiset (saattavat esiintyd enintddn 1 henkilolld 10:std):

ihoreaktiot henkiloilld, joilla on taipumusta allergisiin ja astmaattisiin reaktioihin

veren alhainen kaliumpitoisuus

diabetes. Esiintyminen on todennékdisempid, jos verensokeri- ja rasva-arvosi ovat kohonneet, olet
ylipainoinen ja sinulla on korkea verenpaine. Ladkériseuraa tilannettasi timén ldékkeen kdyton
aikana

heitehuimaus, paansarky, kiertohuimaus, pistely ja kihelmdinti

nékohdiriot (mukaan lukien kahtena nikeminen)

tinnitus (korvien soiminen)

alhaisen verenpaineen aiheuttama heikotus

hengenahdistus (dyspnea), yska



- ruoansulatuselimistén héiridt (suun kuivuminen, makuaistin héiriét, yldvatsakipu, likahappoisuus
eli dyspepsia tai ruoansulatusvaikeudet, ruokahaluttomuus, oksentelu, vatsakipu, pahoinvointi,
ripuli, ummetus)

- allergiset reaktiot (kuten ihottuma, kutina)

- lihaskipu, lihaskrampit

- vasymyksen tunne.

Melko harvinaiset (saattavat esiintyéd enintddn 1 henkilolld 100:sta):

- eosinofiilien (tietynlaisten veren valkosolujen) liallinen maara

- laboratorioarvojen muutokset: veren suuri kaliumpitoisuus, joka korjaantuu hoidon loputtua, veren
alhainen natriumpitoisuus, joka voi johtaa nestehukkaan ja alhaiseen verenpaineeseen

- hypoglykemia (hyvin pieni verensokeripitoisuus) diabeetikoilla

- mielialan vaihtelut, unih&iriét

- masennus

- uneliaisuus, pydrtyminen

- syddmentykytys (syddmenlyontien tiedostaminen), takykardia (syddmen tihedlyontisyys)

- vaskuliitti (verisuonitulehdus)

- bronkospasmi (puristava tunne rinnassa, hengityksen vinkuminen ja hengenahdistus)

- suun kuivuminen

- angioedeema (oireet kuten hengityksen vinkuminen, kasvojen tai kielen turpoaminen),
nokkosihottuma, purppura (ihon punatdpliisyys), rakkularyppaét

- munuaissairaus

- impotenssi (kyvyttdomyys saada erektio tai sdilyttid se)

- hikoilu, valoherkkyysreaktiot (ihon herkistyminen auringonvalolle)

- artralgia (nivelkipu), myalgia (lihaskipu)

- rintakipu, sairaudentunne (huonovointisuus), kehon déreisosien turvotus, kuume

- veren ureapitoisuuden suureneminen; veren kreatiniinipitoisuuden suureneminen

- kaatuminen.

Harvinaiset (saattavat esiintyd enintddn 1 henkilolld 1 000:sta):

- psoriaasin paheneminen

- tumma virtsa, pahoinvointi tai oksentelu, lihaskrampit, sekavuus ja kouristuskohtaukset. Nama
voivat olla antidiureettisen hormonin epdasianmukaisen erityksen oireyhtymén (SIADH) oireita.

- veren alhainen kloridipitoisuus

- veren alhainen magnesiumpitoisuus

- punastelu

- vaikea vatsakipu (haimatulehdus)

- laboratorioarvojen muutokset: maksaentsyymiarvojen suureneminen, suuri seerumin
bilirubiinipitoisuus

- lupuksen kaltainen oireyhtyma (mukaan lukien ihottuma, niveloireet ja vaikutukset verisoluihin) -
Lopeta Roxiper-valmis teen kiytto ja ota valittomas ti yhteys lidéikiriin jos havaits et néita
oireita

- lihasvauriot mukaan lukien lihasrepedmé - varmuuden vuoksi: lopeta Roxiper-tablettien kiytto ja
ota vilittomis ti yhte ytti ladkriin, jos sinulla on epitavallisia lihaskipuja tai -s firkyji, jotka
jatkuvat odottamattoman pitk&én

- viahentynyt tai loppunut virtsaneritys

- akuutti munuaisten vajaatoiminta

- vasymys.

Hyvin harvinaiset (saattavat esiintyd enintddn 1 henkilolld 10 000:sta):
- veren valkosolujen méddrdn viheneminen, anemia (veren punasolujen mééran viheneminen)




hemoglobiiniarvon pieneneminen, verihiutalemédédrdn pieneneminen

veren suuri kalsiumpitoisuus

jalkojen ja kdsien hermovauriot (kuten puutuminen), muistinmenetys

sydin- ja verenkiertoelimiston hiiriét (syddmen rytmihdiriot, rintakipu (angina pectoris) ja
sydidnkohtaus)

eosinofiilinen keuhkokuume (harvinainen keuhkokuumeen tyyppi), nuha (tukkoinen tai vuotava
nend)

maksan toiminnan poikkeavuudet, maksatulehdus (hepatiitti), keltaisuus (ihon ja silminvalkuaisten
keltaisuus)

erythema multiforme (ihottuma, joka alkaa usein punaisina, kutisevina iholaikkuina kasvoissa,
késivarsissa tai jaloissa), vaikeat haavaumat tai rakkulat thossa, suussa, silmissé ja
sukupuolielimissd (Stevens-Johnsonin oireyhtyméd — hengenvaaralliset allergiset reaktiot, jotka
vaikuttavat thoon sekd limakalvoihin)

nivelkipu

gynekomastia (rintojen suureneminen michilld).

Tuntematon (saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin):

hepaattinen enkefalopatia (maksasairaudesta johtuva aivosairaus)

myasthenia gravis (sairaus, joka aiheuttaa yleistd lihasheikkoutta, joissakin tapauksissa myos
hengityslihaksissa)

simdmyastenia (silmén lihasten heikkoutta aiheuttava sairaus)

Keskustele ladkarin kanssa, jos kisivarsissasi tai jaloissasi imenee heikkoutta, joka pahenee
likkumisjaksojen jilkeen, nédet kahtena tai silmidluomesi roikkuu taisinulla on nielemisvaikeuksia
tai hengenahdistusta.

likitaittoisuus (myopia); nddn sumeneminen; nddn heikkeneminen taikipu silmissé korkean
silmdnpaineen takia (mahdollisia merkkejd nesteen kertymisesté silmén suonikalvoon [suonikalvon
effuusio] tai akuutista ahdaskulmaglaukoomasta)

laaja-alaista ihottumaa, kuumetta ja laajentuneita imusolmukkeita (DRESS-oireyhtyma tai
ladkeyliherkkyysoireyhtymé)

jatkuva lihasheikkous, jinnevaurio

poikkeavuudet sydimen EKG-rekisteroinnissd, henkeéd uhkaava rytmihdirié (torsades de pointes)
varimuutokset, puutuminen ja kipu sormissa tai varpaissa (Raynaud’n oireyhtyma),
laboratorioarvojen muutokset: veren suuri virtsahappopitoisuus

jos sinulla on systeeminen lupus erythematosus (sidekudossairaus), se voi pahentua.

Veren, munuaisten, maksan tai haiman toiminnassa ja laboratoriokokeiden tuloksissa (verikokeissa) voi
ilmeti joitakin muutoksia ja lddkéri saattaa méératé verikokeita otettavaksi tilasi seuraamiseksi.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkéarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA



5. Roxiper-valmisteen siilyttimine n
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kilyti titi Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimidrin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.
Tama ladke ei vaadi lampdtilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Roxiper siséltidi
- Vaikuttavat aineet ovat rosuvastatiini, perindopriili-terz-butyyliamiini ja indapamidi.

Roxiper 10 mg/4 mg/1.25 mg kalvopidllysteiset tabletit

Yksi kalvopdillysteinen tabletti siséltdd 10 mg rosuvastatiinia (rosuvastatiinikalsiumina), 4 mg

perindopriili-tert —butyyliamiinia ja 1,25 mg indapamidia.

Roxiper 20 mg/4 mg/1,25 mg kalvopaillysteiset tabletit

Yksi kalvopdéllysteinen tabletti sisdltdd 20 mg rosuvastatiinia (rosuvastatiinikalsiumina), 4 mg

perindopriili-terz-butyyliamiinia ja 1,25 mg indapamidia.

Roxiper 10 mg/8 mg/2,5 mg kalvopééllysteiset tabletit

Yksi kalvopdillysteinen tabletti sisdltdd 10 mg rosuvastatiinia (rosuvastatiinikalsiumina), 8 mg

perindopriili-ter¢-butyyliamiinia ja 2,5 mg indapamidia.

Roxiper 20 mg/8 mg/2.5 mg kalvopééllysteiset tabletit

Yksi kalvopdéllysteinen tabletti siséltdd 20 mg rosuvastatiinia (rosuvastatiinikalsiumina), 8 mg

perindopriili-terz-butyyliamiinia ja 2,5 mg indapamidia.

- Muut aineet (apuaineet) ovat:

Tabletin ydin: mikrokiteinen selluloosa (tyyppi 200 LM), mikrokiteinen selluloosa (tyyppi 112),

krospovidoni (tyyppi A), vedeton kolloidinen piidioksidi ja magnesiumstearaatti (E470b).

Kalvopéillyste:

- Roxiper 10 mg/4 mg/1,25 mg kalvopidllysteiset tabletit,

- Roxiper 20 mg/4 mg/1,25 mg kalvopddllysteiset tabletit,

- Roxiper 20 mg/8 mg/2,5 mg kalvopééllysteiset tabletit: poly(vinyylialkoholi), titaanidioksidi
(E171), makrogoli 3350, talkki, punainen rautaoksidi (E172), musta rautaoksidi (E172) ja
keltainen rautaoksidi (E172)

- Roxiper 10 mg/8 mg/2,5 mg kalvopéillysteiset tabletit: poly(vinyylialkoholi), titaanidioksidi
(E171), makrogoli 3350, talkki ja punainen rautaoksidi (E172).

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Roxiper 10 mg/4 mg/1,25 mg kalvopéillysteiset tabletit: Punaruskea, pyored, hieman kaksoiskupera
viistoreunainen kalvopééllysteinen tabletti, jossa merkintd PIR1 tabletin toisella puolella. Halkaisija: noin
7,5 mm (médritetty stanssattuna).

Roxiper 20 mg/4 mg/1,25 mg kalvopéillysteiset tabletit: Vaaleanpunertava, pyored, hieman
kaksoiskupera viistoreunainen kalvopéillysteinen tabletti, jossa merkintd PIR2 tabletin toisella puolella.
Halkaisija: noin 10 mm (mééritetty stanssattuna).




Roxiper 10 mg/8 mg/2,5 mg kalvopédllysteiset tabletit: Vaaleanpunainen, pyored, hieman kaksoiskupera
viistoreunainen kalvopéillysteinen tabletti, jossa merkintd PIR3 tabletin toisella puolella. Halkaisija: noin
10 mm (mééritetty stanssattuna).

Roxiper 20 mg/8 mg/2,5 mg kalvopééllysteiset tabletit: Vaalean punaruskea, pyored, hieman
kaksoiskupera viistoreunainen kalvopdillysteinen tabletti, jossa merkintd PIR4 tabletin toisella puolella.
Halkaisija: noin 10 mm (mééritetty stanssattuna).

Roxiper on saatavissa 10, 20, 30, 60, 90 tai 100 tabletin pakkauksessa, ldpipainopakkauksissa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Valmistajat 5

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann - StraPe 5, 27472 Cuxhaven, Saksa
Tamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 23.5.2023

Lisétietoa tistd lddkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimean
verkkosivuilla. www.fimea.fi.



Bipacksedel: Information till patienten

Roxiper 10 mg/4 mg/1,25 mg filmdragerade tabletter
Roxiper 20 mg/4 mg/1,25 mg filmdragerade table tter
Roxiper 10 mg/8 mg/2,5 mg filmdragerade tabletter
Roxiper 20 mg/8 mg/2,5 mg filmdragerade tabletter

rosuvastatin/perindopril-tert-butylamin/indapamid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalikemedel. Den inne héller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Roxiper ér och vad det anvénds for

Vad du behdver veta mnan du tar Roxiper

Hur du tar Roxiper

Eventuella biverkningar

Hur Roxiper ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

S S

1. Vad Roxiper édr och vad det anvénds for

Roxiper dr en kombination av tre aktiva substanser, rosuvastatin, perindopril och indapamid. Rosuvastatin
tillhér en grupp av likemedel som kallas statiner. Perindopril dr en sa kallad ACE-hammare, dir ACE star
for angiotensinkonverterande enzym. Indapamid &r ett diuretiskt (urindrivande) likemedel.

Rosuvastatin hjilper till att kontrollera hoga kolesterolnivder. Perindopril och indapamid hjilper till att
kontrollera hogt blodtryck (hypertension).

Roxiper dr avsett for behandling av hogt blodtryck (hypertension) och samtidig hog kolesterolniva.
Patienter som redan tar rosuvastatin, perindopril och indapamid fran separata tabletter kan i stéllet
ordineras en tablett av Roxiper som innehdller alla dessa tre substanser.

Rosuvastatin, perindopril och indapamid som finns i Roxiper kan ocksa vara godkidnda for att behandla
andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och fo]j alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Roxiper

Ta inte Roxiper

- om du &r allergisk mot rosuvastatin, mot perindopril eller ndgon annan ACE-hdmmare, mot
indapamid eller nidgra andra sulfonamider eller mot nidgot annat innehallsimne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6)



om du har upplevt symtom som pipande andning, svullnad av ansikte eller tunga, stark klada eller
svara hudutslag under tidigare behandling med ACE-hdmmare, eller om du eller en familjemedlem
har haft dessa symtom under ndgra andra omstidndigheter (detta tillstind kallas angioddem)

om du har diabetes eller nedsatt njurfunktion och behandlas med ett blodtryckssénkande likemedel
som innehaller aliskiren

om du har lag halt av kalium i ditt blod

om man missténker att du lider av obehandlad inkompenserad hjértsvikt (symtomen kan innefatta
kraftig ansamling av vitska i kroppen och andningssvarigheter)

om du har en njursjukdom dir blodflodet till dina njurar 4dr nedsatt (njurartirstenos)

om du far dialysbehandling eller nigon annan typ av blodfiltrering. Beroende pa vilken apparat
som anvinds dr det mojligt att Roxiper inte ar lampligt {or dig.

om du har en leversjukdom eller om du lider av en sjukdom som kallas hepatisk encefalopati
(sjukdom 1 hjirnan som orsakas av en leversjukdom)

om du har gravt nedsatt njurfunktion (kreatininclearance under 30 ml/min)

om du har mattligt nedsatt njurfunktion (kreatininclearance 30-60 ml/min) med Roxiper doser pa
10 mg/8 mg/2,5 mg och 20 mg/8 mg/2,5 mg

om du har upprepad eller oforklarlig muskelvark eller -smérta

om du tar en likemedelskombination av sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (anvinds for att
behandla en virusinfektion i levern som kallas hepatit C)

om du tar ett likemedel som kallas ciklosporin (anvinds till exempel efter organtransplantation)
om du ir gravid eller ammar. Om du blir gravid under tiden du tar Roxiper, sluta omedelbart att ta
Roxiper och kontakta likare. Kvinnor ska undvika attbli gravida medan de tar Roxiper genom att
anvénda lampligt preventivmedel.

Om du har tagit eller tar sakubitril/valsartan, ett likemedel som anvinds for att behandla en sorts
langvarig (kronisk) hjértsvikt hos vuxna, eftersom det okar risken for angioddem (snabb svullnad
under huden i ett omrade som t.ex. strupen) (se avsnitt ”’Varningar och forsiktighet” och ”Andra
lakemedel och Roxiper”).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Roxiper:

om du har aortaklaffortrdngning (fortrdngning i den huvudsakliga blodiddern som leder bort fran
hjartat) eller hypertrofisk kardiomyopati (hjartmuskelsjukdom) eller fortrdngning av njurartéren
(fortrangning av den artdr som leder blod till njuren)

om du har hjirtsvikt eller andra hjirtproblem

om du har njurproblem eller om du far dialysbehandling

om du har muskelsymtom, inklusive muskelsmérta, dmhet, svaghet eller kramper

om du har onormalt hoga nivder av ett hormon som kallas aldosteron i blodet (primér
aldosteronism)

om du har leverproblem

om du har nagon bindvavssjukdom (hudsjukdom), sdsom SLE (systemisk lupus erythematosus)
eller sklerodermi

om du ndgonsin har utvecklat ett svart hudutslag eller hudavlossning, blasor och/eller sar i munnen
efter att du tagit Roxiper eller andra relaterade likemedel

om du har svar andningssvikt

om ditt blod &r for surt, vilket kan orsaka snabbare andning

om du stér pa saltfattig kost eller anvinder saltsubstitut som innehaller kalum

om du anvinder litum eller kaliumsparande likemedel (spironolakton, triamteren) eller
kaliumtilligg, eftersom en kombination av dessa med Roxiper bor undvikas (se avsnitt ”Andra
lakemedel och Roxiper™)

om du har hyperparatyreos (6veraktivitet av biskoldkorteln)

om du har gikt



- om du &r éldre och din dos behdver dkas

- om du har haft ljuséverkénslighetsreaktioner

- om du far en svar allergisk reaktion med svullnad av ansikte, lippar, mun, tunga eller hals, vilket
kan ge svarigheter att svélja eller andas (angioddem). Detta kan intrdffa nirsomhelst under
behandlingen. Om du upplever ovanndmnda symtom, ska du sluta ta likemedlet och omedelbart
sOka lakare.

- om du har diabetes

- om du har problem med skdldkdrteln

- om du lider av ateroskleros (aderforkalkning)

- om du &r av asiatiskt ursprung (japan, kines, filippiner, vietnames, korean eller indier). Din likare
behdver vilja ritt startdos av perindopril, indapamid och rosuvastatin for dig.

- om du &r av svart ursprung eftersom risken for angioddem (svullnad av ansikte, lappar, mun, tunga
eller hals, vilket kan ge svarigheter att svilja eller andas) kan vara storre och den
blodtryckssdnkande effekten av detta likemedel kan vara mindre

- om du genomgar hemodialys med dialysmembran med hog flodeshastighet (high flux)

- om du har haft upprepad eller oftrklarlig muskelvirk eller -smérta, om du eller en familjemedlem
tidigare har haft muskelproblem eller om du har fatt muskelproblem vid anvindning av andra
kolesterolsdnkande likemedel. Tala omedelbart om for likare om du har oforklarlig muskelvark
eller -smérta, speciellt om du kénner dig sjuk eller har feber. Tala ocksa om for likare om du har
muskelsvaghet som dr langvarig.

- om du har eller har haft myasteni (en sjukdom med allmdn muskelsvaghet, i vissa fall &veni de
muskler som anvinds vid andning) eller okuldr myasteni (en sjukdom som orsakar muskelsvaghet i
Ogat) eftersom statiner ibland kan forvérra tillstdndet eller leda till uppkomsten av myasteni (se
avsnitt 4)

- om du tar en annan typ av kolesterolsdnkande likemedel som kallas fibrater eller ndgot annat
kolesterolsdnkande likemedel (sdsom ezetimib). L&s noga igenom denna bipacksedel 4ven om du
tidigare har anvint likemedel mot hogt kolesterol.

- om du anvinder likemedel for behandling av HIV -infektion, t.ex. ritonavir tillsammans med
lopinavir och/eller atazanavir, se ”"Roxiper och andra lakemedel”

- om du regelbundet dricker stora méngder alkohol

- om du tar ndgot av foljande likemedel som anvinds for att behandla hogt blodtryck:

- en angiotensin II-receptorblockerare (ARB) (kallas dven for sartaner — till exempel valsartan,
telmisartan, irbesartan), sarskilt om du har diabetesrelaterade njurproblem
- aliskiren.

Din ldkare kan behova kontrollera njurfunktion, blodtryck och méngden elektrolyter (t.ex. kalium) i ditt

blod med jaimna mellanrum.

Se dven informationen under rubriken “’Ta inte Roxiper”.

Om du tar eller under de senaste 7 dagarna har tagit ett likemedel som kallas fusidinsyra (anvénds for att
behandla bakteriella infektioner) via munnen eller via en injektion. Kombinationen av fusidinsyra och
rosuvastatin kan leda till allvarliga muskelbesvér (rabdomyolys).

Om du tar ndgot av foljande likemedel, okar risken for angioddem:

- racekadotril (anvénds for att behandla diarré)

- sirolimus, everolimus, temsirolimus och andra likemedel som tillhér klassen av sa kallade mTOR -
hdmmare (anvinds for att undvika avstdtning av transplanterade organ och mot cancer)

- linagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vildagliptin och andra likemedel som tillhér gruppen dven
kallade gliptiner (anvénds for att behandla diabetes).

Angiobdem
Angioddem (en svar allergisk reaktion som orsakar svullnad av ansikte, lippar, tunga eller hals, vilket kan



ge svarigheter att svilja eller andas) har rapporterats hos patienter som behandlats med ACE-hdmmare,
inklusive Roxiper. Detta kan intrédffa nirsomhelst under behandlingen. Om du upplever ovannimnda
symtom, ska du sluta ta Roxiper och omedelbart soka likare. Se dven avsnitt 4.

Allvarliga hudreaktioner inklusive Stevens-Johnsons syndrom och likemedelsreaktion med eosinofili och
systemiska symtom (DRESS) har rapporterats i samband med behandling med Roxiper. Sluta anvénda
Roxiper och sok omedelbart likare om du mérker nagot av de symtom som beskrivs i avsnitt 4.

Om du tror att du ar (eller kan bli) gravid under behandlingen, kontakta din likare. Roxiper
rekommenderas inte att anvindas i bdrjan av graviditeten och far inte anvéindas om du &r mer &n
3 manader gravid, eftersom det kan orsaka allvarliga skador pa ditt barn (se ”Graviditet och amning”).

Om du anvinder Roxiper bor du tala om det for din likare eller vardpersonalen:

- om du har rethosta

- om du ska sdvas och/eller genomga en operation

- om du nyligen har haft diarré eller krdkning eller om du lider av vitskeforlust

- om du ska genomga dialys eller aferesbehandling av LDL-kolesterol (kolesterol avldgsnas fran ditt
blod med hjilp av en maskin)

- om du ska genomga en desensibiliseringsbehandling for att lindra allergi mot bi- eller getingstick

- om du ska genomga undersdkningar som forutsitter att du far en injektion med ett kontrastdmne
som innehaller jod (dmne med hjilp av vilket de inre organen, t.ex. njurar eller magséck, syns pa
rontgenbilden)

- om du upplever synfordndringar eller smérta i ena eller bada 6gonen under behandling med
Roxiper. Detta kan vara ett tecken pa vitskeansamling i 6gat (mellan &derhinnan och senhinnan)
eller att du hdller pa attutveckla glaukom (forhdjt 6gontryck) i ena eller bada 6gonen och kan ske
inom timmar till veckor efter att du tagit Roxiper. Detta kan leda till permanent synforlust, om det
inte behandlas. Om du tidigare har haft en penicillin- eller sulfonamidallergi kan du I6pa storre risk
att utveckla detta. Sluta ta Roxiper och uppsdk likare.

Idrottare bor observera att en av de aktiva substanserna i Roxiper (indapamid) kan ge ett positivt resultat i
dopingtest.

Hos ett litet antal personer kan statiner paverka levern. Detta uppticks genom ett enkelt test som
undersoker 6kade nivder av leverenzymer i blodet. Av denna anledning kommer likaren vanligtvis att
utféra detta blodprov (leverfunktionstest) fore och under behandling med Roxiper.

Under behandlingen med detta likemedel kommer ldkaren att kontrollera dig noggrant om du har diabetes
eller 1oper risk att fa diabetes. Det dr mer troligt att du Ioper risk att fa diabetes om du har hoga
blodsocker- och blodfettnivaer, dr dverviktig och har hogt blodtryck.

Barn och ungdomar
Roxiper ska inte anvédndas till barn och ungdomar.

Andra liikkemedel och Roxiper
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.

Du bér undvika att ta Roxiper samtidigt med:

- litum (for behandling av depression)

- aliskiren (for behandling av hogt blodtryck) om du inte har diabetes mellitus eller njurproblem

- kaliumsparande diuretika (t.ex. spironolakton, triamteren, amilorid), kaliumsalter och andra
lakemedel som kan 6ka mangden kalium idin kropp (t.ex. trimetoprim och kotrimoxazol ocksa



ként som trimetoprim/sulfametoxazol mot infektioner som orsakas av bakterier; ciklosporin, ett
immunddmpande likemedel som forhindrar avstétning av transplanterade organ; och heparin, ett
lakemedel som anvinds for att fortunna blodet for att forhindra blodproppar)

- estramustin (for behandling av cancer)

- sakubitril/valsartan (anvénds for att behandla langvarig hjirtsvikt). Se avsnitt ”Ta inte Roxiper” och
”Varningar och forsiktighet”

- andra likemedel for behandling av hogt blodtryck: ACE-hdmmare och
angiotensinreceptorblockerare.

Behandlingen med Roxiper kan paverkas av andra likemedel.

Tala om for din likare om du tar ndgot av nedanstaende likemedel eftersom detta kan kréva extra

forsiktighet:

- andra likemedel for behandling av forhojt blodtryck inklusive diuretika (Iikemedel som okar
méngden urin som produceras av njurarna)

- kaliumsparande likemedel som anvénds for behandling av hjértsvikt: eplerenon och spironolakton
vid doser mellan 12,5 mg och 50 mg per dag

- prokainamid (for behandling av oregelbunden hjértrytm)

- kinidin, hydrokinidin, disopyramid, amiodaron, sotalol, ibutilid, dofetilid, digitalis, bretylium
(likemedel mot rytmstorningar i hjirtat)

- allopurinol (for behandling av gikt)

- antihistaminer, som anvinds for att behandla allergiska reaktioner som hosnuva (t.ex. mizolastin,
terfenadin, astemizol)

- kortikosteroider (for behandling av olika tillstind som svér astma och reumatoid artrit)

- tetrakosaktid (for behandling av Crohns sjukdom)

- immunsuppressiva likemedel som anvinds vid behandling av autoimmuna sjukdomar eller for att
forhindra bortstdtning av transplanterat organ (t.ex. ciklosporin)

- flukonazol, ketokonazol (Iikemedel mot svampinfektioner)

- moxifloxacin, sparfloxacin, rifampicin, erytromycin, klaritromycin (antibiotika, likemedel for
behandling av infektion)

- metadon (for behandling av beroende)

- halofantrin (for behandling av vissa typer av malaria)

- pentamidin (for behandling av lunginflammation)

- guld som mjektion (for behandling av ledgangsreumatism)

- vinkamin (for behandling av symtom pé kognitiva stérningar hos dldre personer inklusive
minnesforiust)

- bepridil, verapamil, diltiazem (for behandling av hjirtproblem)

- sultoprid (for behandling av psykoser)

- bensamider (for behandling av psykoser)

- cisaprid, difemanil (foér behandling av besvir med mage och matsméltning)

- digoxin eller andra hjartglykosider (for behandling av hjartproblem)

- baklofen (for behandling av muskelstelhet vid sjukdomar som multipel skleros)

- lakemedel for behandling av diabetes (t.ex. insulin, metformin eller gliptiner)

- kalcium och kalciumtillskott

- laxativa medel som stimulerar tarmfunktionen (t.ex. senna)

- icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (t.ex. ibuprofen) eller salicylater 1 hdga doser (t.ex.
acetylsalisylsyra)

- amfotericin B som injektion (for behandling av svara svampinfektioner)

- lakemedel mot psykiska akommor som depression, angest, schizofreni etc. (inklusive tricykliska
antidepressiva, neuroleptika)

- anestesimedel



- joderat kontrastmedel

- warfarin, tikagrelor eller klopidogrel (eller andra blodfértunnande likemedel)

- fibrater (t.ex. gemfibrozil, fenofibrat) eller andra kolesterolsédnkande likemedel (t.ex. ezetimib)

- lakemedel mot matsméltningsbesvir (anvéinds for att neutralisera magsyra)

- p-piller eller hormonerséttningsbehandling

- nagot av foljande likemedel som anvénds for att behandla virusinfektioner, inklusive HIV - eller
hepatit C-infektion, ensamt eller i kombination: ritonavir, lopinavir, atazanavir, sofosbuvir,
voxilaprevir, ombitasvir, paritaprevir, dasabuvir, velpatasvir, grazoprevir, elbasvir, glekaprevir,
pibrentasvir - se ”Ta inte Roxiper” och ”Varningar och forsiktighet”

- lakemedel som vanligtvis anvéinds for att behandla diarré (racekadotril) eller for att forhindra
avstotning av transplanterade organ (sirolimus, everolimus, temsirolimus och andra likemedel som
hor till gruppen sé kallade mTOR-hdmmare). Se avsnitt ”Varningar och forsiktighet”.

- regorafenib eller darolutamid (anvinds for att behandla cancer)

- trimetoprim (for behandling av infektioner)

- likemedel som utvidgar blodkérlen (vasodilatorer) inklusive nitrater

- lakemedel som anvinds for att behandla Iagt blodtryck, chock eller astma (t.ex. efedrin,
noradrenalin eller adrenalin).

- om du behdver ta fusidinsyra via munnen for att behandla en bakteriell infektion maste du tillfalligt
sluta ta detta likemedel. Lakaren kommer att tala om nér det dr sdkert att borja ta Roxiper igen.
Intag av Roxiper tillsammans med fusidinsyra kan i sdllsynta fall leda till muskelsvaghet, 6mhet
eller smérta (rabdomyolys). Mer information om rabdomyolys finns i avsnitt 4.

Din ldkare kan behova dndra din dos och/eller vidta andra forsiktighetsatgérder:
- om du tar en angiotensin II-receptorblockerare (ARB) eller aliskiren (se dven informationen under
rubrikerna ”Ta inte Roxiper” och ”Varningar och forsiktighet™)

Roxiper med mat och dryck
Roxiper bor helst tas fore en méltid.

Graviditet och amning
Ta inte Roxiper om du dr gravid eller ammar.

Graviditet

Du maéste tala om for likaren om du missténker att du dr (eller kan bli) gravid. Om du blir gravid under
tiden du tar Roxiper, sluta omedelbart att ta Roxiper och kontakta likare. Normalt kommer lékaren att
uppmana dig att sluta ta Roxiper innan du blir gravid eller sa snart du vet att du ar gravid och forskriva ett
annat likemedel i stillet for Roxiper.

Kvinnor ska undvika att bli gravida medan de tar Roxiper genom att anvinda lampligt preventivmedel.
Rédfraga likare eller apotekspersonal innan du anvénder nagot likemedel.

Amning

Beritta for din likare om du ammar eller kommer att borja amma. Roxiper dr kontraindicerat om du
ammar.

Kontakta omedelbart likare.

Korforméaga och anvéindning av maskiner

Roxiper paverkar inte uppmérksamheten men du kan uppleva svindel eller svaghet som &r forknippat med
blodtryckssidnkningen. Om du drabbas pé detta sétt kan formagan att framfora fordon eller anvénda
maskiner vara nedsatt. Innan du kor bil eller anvinder maskiner, se till att du vet hur Roxiper paverkar
dig.



Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du 4r i kondition att framf6éra motorfordon eller utfora arbete som
kraver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden ar
anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du dr osdker.

3. Hur du tar Roxiper

Taalltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga likare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Rekommenderad dos ér en tablett en gdng dagligen. Ta helst tabletten pa morgonen fore en méltid. Svalj
tabletten med ett glas vatten.

Léakaren bestdmmer vilken dos som ar lamplig {or dig. Roxiper ordineras till patienter som redan tar
rosuvastatin, perindopril och indapamid frén separata tabletter.

Om du har tagit for stor méngd av Roxiper

Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken samt
radgivning. Det mest sannolika symtomet pa 6verdosering ar lagt blodtryck. Ifall kraftig
blodtryckssidnkning forekommer (med symtom sédsom svindel eller svaghet) kan det hjélpa att man lagger
sig ner och placerar fotterna 1 upphdjt lige.

Om du har glomt att ta Roxiper

Det ar viktigt att du tar ditt likemedel varje dag eftersom behandlingen fungerar bast om den ar
regelbunden. Om du 4nda glommer attta en dos av Roxiper, tar du bara nésta dos vid den vanliga tiden.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Roxiper
Eftersom behandlingen av hogt blodtryck vanligen varar hela livet ut, bor du tala med din likare innan du
slutar att ta detta likemedel.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa dem.

Avsluta behandlingen och kontakta omedelbart liikare om du upple ver nigon av
foljande biverkningar, som kan vara allvarliga:
- kraftig svindel eller svimning pa grund av lagt blodtryck (vanliga - kan forekomma hos upp till 1 av
10 personer)
- sammandragning av luftvdgarna d.v.s. bronkospasm (tryckkénsla dver brostet, visande andning och
andfaddhet) (mindre vanliga - kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer)
- svullnad av ansikte, ldppar, mun, tunga eller hals, andningssvarigheter (angioddem) (se avsnitt 2
”Varningar och forsiktighet”) (mindre vanliga - kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer)



svara hudreaktioner inklusive erythema multiforme (hudutslag som ofta borjar med roda kliande
flickar pé ansikte, armar eller ben) eller rodaktiga, inte upphdjda, méltavleliknande eller cirkuldra
flickar pa balen, ofta med blasbildning i mitten, hudfjillning, sari mun, hals, ndsa, kénsorgan och
Ogon: dessa allvarliga hudutslag kan foregés av feber och influensaliknande symtom (Stevens-
Johnsons syndrom), eller andra allergiska reaktioner (mycket séllsynta - kan forekomma hos upp
till 1 av 10 000 personer)

utbrett utslag, hog kroppstemperatur och forstorade lymfkortlar (DRESS-syndrom eller
lakemedels6verkinslighetssyndrom) (ingen kidnd frekvens — kan inte berdknas fran tillgingliga
data)

problem med hjirta och blodkérl (oregelbunden hjartrytm, kirlkramp [smérta i brostet, kiken och
ryggen vid fysisk anstringning], hjirtattack) (mycket séllsynta - kan férekomma hos upp till 1 av
10 000 personer)

svaghet i armar eller ben eller talsvarigheter, vilket kan vara tecken pa slaganfall (mycket séllsynta
- kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 personer)

bukspottkortelinflammation, som kan orsaka svir smérta i buken och ryggen samt stark
sjukdomskénsla (mycket sdllsynta - kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer)

gulfirgning av hud eller 6gonvitor (gulsot), som kan vara tecken pa leverinflammation (mycket
sdllsynta - kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer)

livshotande oregelbunden hjirtrytm (ingen kidnd frekvens — kan inte berdknas fréan tillgdngliga data)
sjukdom i hjirnan som orsakas av en leversjukdom (hepatisk encefalopati) (ingen kidnd frekvens —
kan inte berdknas fran tillgingliga data)

muskelsvaghet, kramper, 6mhet eller smérta, sdrskilt om du samtidigt kinner dig dalig eller har hog
feber, det kan bero pa en onormal muskelnedbrytning (ingen kind frekvens).

Sluta anvinda Roxiperoch omedelbart kontakta likare ocksa om du far nigon ovanlig virk eller
smiérta i dina muskler som sitter i lingre dn du forvintat. Muskelsymtom &ar vanligare hos barn och
ungdomar &n hos vuxna. Som med andra statiner har ett mycket litet antal personer upplevt obehaglig
muskelpdverkan och iséllsynta fall har dessa utvecklats till en livshotande muskelskada som kallas
rabdomyolys.

Eventuella biverkningar ordnade enligt fallande frekvens:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

hudreaktioner hos personer med anlag for allergiska och astmatiska reaktioner

lag kaliumhalt i blodet

diabetes. Detta &r mer troligt om du har hoga blodsocker- och blodfettnivder, &r 6verviktig och har
hogt blodtryck. Lékaren kommer att kontrollera dig medan du tar detta likemedel.

yrsel, huvudvirk, svindel/vertigo, stickande kdnsla pa huden

synstorningar (inklusive dubbelseende)

tinnitus (ringande ljud i 6ronen)

svaghet pa grund av lagt blodtryck

andndd (dyspné), hosta

storningar i mag-tarmkanalen (muntorrhet, smakstorningar, smérta i 6vre delen av buken, dyspepsi
eller matsmiltningsbesvir, aptitloshet, krikningar, buksmérta, illamaende, diarré, forstoppning)
allergiska reaktioner (sdsom hudutslag, kldda)

muskelsmérta, kramper

trétthet.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvidndare):

okad méngd eosinofiler (en typ av vita blodkroppar)



fordndrade laboratorievarden: hog halt av kalium iblodet som gar tillbaka vid avbrott av
behandlingen, lag natriumhalt i blodet vilket ka ge upphov till uttorkning och lagt blodtryck
hypoglykemi (mycket lagt blodsocker) hos diabetespatienter

humérsvangningar, sémnstdrningar

depression

sOmnighet, svimning

hjartklappning (medvetenhet om hjirtslagen), takykardi (snabb hjirtrytm)

vaskulit (blodkérlsinflammation)

bronkospasm (tranghetskénsla i brostet, pipande andning och andnod)

muntorrhet

angioddem (med symtom som pipande andning, svullnad i ansikte eller tunga), nisselutslag,
purpura (rdda prickar i huden), grupper av blasor

njurproblem

impotens (oférméga att fa eller uppritthélla erektion)

svettning, lusdverkénslighetsreaktioner (6kad kénslighet for solljus i huden)

artralgi (ledsmérta), myalgi (muskelsméirta)

brostsmarta, sjukdomskénsla, perifert ddem, feber

Okad halt av urea i blodet, 6kad halt av kreatinin i blodet

fall.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):

forsdmring av psoriasis

mork urin, illamiende eller krikningar, muskelkramper, forvirring och krampanfall. Dessa kan vara
symtom pé ett tillstind som kallas SIADH (inadekvat utsondring av antidiuretiskt hormon)

lag kloridhalt i blodet

lag magnesiumhalt i blodet

rodnad

svar buksmaérta (inflammation 1 bukspottkorteln)

fordndrade laboratorievirden: okad halt av leverenzymer, hog halt av bilirubin i serum
lupusliknande syndrom (inklusive utslag, ledbesvér och paverkan pa blodceller) - sluta ta Roxiper
och tala omedelbart med liikare om du far detta syndrom.

muskelskada inklusive muskelbristning - som en forsiktighetsatgird sluta att ta Roxiper och tala
omedelbart med liikare om du har nigon ovanlig virk eller smirta i dina muskler som sitter i
lingre &n véntat.

minskad eller ingen urinutséndring

akut njursvikt

trotthet.

Mycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare):

minskat antal vita blodkroppar, anemi (minskat antal réda blodkroppar)

sénkt hemoglobinvirde, minskat antal blodplittar

hog halt av kalcium 1 blodet

nervskador i armar och ben (med symtom sdsom domningar), minnesforlust

hjart-kérlsjukdomar (oregelbunden hjartrytm, angina pectoris och hjartattack)

eosinofil lunginflammation (en séllsynt typ av lunginflammation), snuva (tappt eller rinnande nésa)
onormal leverfunktion, leverinflammation (hepatit), gulsot (gulfargning av hud och 6gon)
erythema multiforme (hudutslag som ofta borjar med roda kliande flickar pé ansikte, armar eller
ben), allvaliga sér eller blasbildning p& huden, munnen, 6gonen och kénsorganen (Stevens-
Johnsons syndrom - livshotande allergiska reaktioner som paverkar huden och slemhinnorna)
ledsmérta

gynekomasti (forstoring av brosten hos mén).



Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas frén tillgéingliga data):

- hepatisk encefalopati (sjukdom i hjirnan som orsakas av en leversjukdom)

- myasthenia gravis (en sjukdom som orsakar allmin muskelsvaghet, i vissa fall &veni de muskler
som anvinds vid andning)

- okuldr myasteni (en sjukdom som orsakar muskelsvaghet i dgat)

Tala med likare om du upplever svagheti armar eller ben som forvérras efter perioder av aktivitet,
dubbelseende eller hingande dgonlock, svarigheter att svélja eller andfaddhet.

- narsynthet (myopi), dimsyn, nedsatt syn eller smérta i 6gonen pa grund av hogt tryck (méjligt
tecken pé vitskeansamling i 6gat [mellan &derhinnan och senhinnan] eller akut
trangvinkelglaukom)

- utbredda utslag, hog kroppstemperatur och forstorade lymfkortlar (DRESS-syndrom eller
lakemedelsoverkénslighetssyndrom)

- muskelsvaghet som dr langvarig, senskador

- onormalt EKG (registrering av hjirtats elektriska aktivitet), livshotande oregelbunden hjartrytm
(torsades de pointes)

- missfargning, domning och smérta i fingrar eller tar (Raynauds fenomen), férdndrade
laboratorieviarden: hog halt av urinsyra i blodet

- om du lider av lupus erythematosus (en viss bindvavssjukdom) kan sjukdomen forvérras

Storningar som paverkar blod, njurar, lever eller bukspottkortel samt avvikande resultat i laboratorieprov
(blodprov) kan forekomma. Din likare kan be dig limna blodprov for att kontrollera ditt tillstdnd.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella biverkningar
som inte nAmns 1 denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Roxiper ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet 4r den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.
Inga sérskilda temperaturanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvidnds. Dessa atgirder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hall och 6vriga upplys ningar



Inne halls deklaration
- De aktiva substanserna &r rosuvastatin, perindopril-fer¢-butylamin och indapamid.
Roxiper 10 mg/4 mg/1,25 mg filmdragerade tabletter
En filmdragerad tablett innehdller 10 mg rosuvastatin (som rosuvastatinkalcium), 4 mg perindopril-
tert-butylamin och 1,25 mg indapamid.
Roxiper 20 mg/4 mg/1,25 mg filmdragerade tabletter
En filmdragerad tablett innehéller 20 mg rosuvastatin (som rosuvastatinkalcium), 4 mg perindopril-
tert-butylamin och 1,25 mg indapamid.
Roxiper 10 mg/8 mg/2,5 mg filmdragerade tabletter
En filmdragerad tablett innehaller 10 mg rosuvastatin (som rosuvastatinkalcium), 8 mg perindopril-
tert-butylamin och 2,5 mg indapamid.
Roxiper 20 mg/8 mg/2.5 me filmdragerade tabletter
En filmdragerad tablett innehéller 20 mg rosuvastatin (som rosuvastatinkalcium), 8 mg perindopril-
tert-butylamin och 2,5 mg indapamid.
- Ovriga innehallsimnen (hjilpimnen) &r:
Tablettkérna: mikrokristallin cellulosa (typ 200 LM), mikrokristallin cellulosa (typ 112),
krospovidon (typ A), kolloidal vattenfri kiseldioxid och magnesiumstearat (E470b).
Filmdragering;
- Roxiper 10 mg/4 mg/1.25 me filmdragerade tabletter,
- Roxiper 20 mg/4 mg/1.25 me filmdragerade tabletter,
- Roxiper 20 mg/8 mg/2,5 mg filmdragerade tabletter: poly(vinylalkohol), titandioxid (E171),
makrogol 3350, talk, rod jarnoxid (E172), svart jarnoxid (E172) och gul jirnoxid (E172).
- Roxiper 10 mg/8 mg/2,5 mg filmdragerade tabletter: poly(vinylalkohol), titandioxid (E171),
makrogol 3350, talk och rod jarnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Roxiper 10 mg/4 mg/1,25 mg filmdragerade tabletter: rédbruna, runda, aningen bikonvexa filmdragerade
tabletter med avfasade kanter, mirkta med PIR1 pa ena sidan av tabletten. Diameter: cirka 7,5 mm
(storlek for stans).

Roxiper 20 mg/4 mg/1,25 mg filmdragerade tabletter: rosaaktiga, runda, aningen bikonvexa
filmdragerade tabletter med avfasade kanter, mérkta med PIR2 pé ena sidan av tabletten. Diameter: cirka
10 mm (storlek for stans).

Roxiper 10 mg/8 mg/2,5 mg filmdragerade tabletter: ljusrosa, runda, aningen bikonvexa filmdragerade
tabletter med avfasade kanter, mirkta med PIR3 pa ena sidan av tabletten. Diameter: cirka 10 mm (storlek
for stans).

Roxiper 20 mg/8 mg/2,5 mg filmdragerade tabletter: svagt rosabruna, runda, aningen bikonvexa
filmdragerade tabletter med avfasade kanter, mirkta med PIR4 pé ena sidan av tabletten. Diameter: cirka
10 mm (storlek for stans).

Roxiper-tabletterna finns tillgdngliga i kartonger som innehéller 10, 20, 30, 60, 90 och 100 filmdragerade
tabletter i blisterforpackningar.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Inne havare av godkénnande for forséljning
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

Tillverkare



KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann - Strafe 5, 27472 Cuxhaven, Tyskland

Denna bipacksedel éindrades senast 23.5.2023

Ytterligare information om detta likemedel finns pa webbplatsen for Sékerhets- och utvecklingscentret
for likemedelsomradet Fimea www.fimea.fi.



