Pakkausseloste: Tie toa potilaalle

Rosamera 10 mg/5 mg/4 mg kalvopiillys teiset table tit
Rosamera 10 mg/5 mg/8 mg kalvopéillys teiset table tit
Rosamera 10 mg/10 mg/8 mg kalvopaiillys teiset table tit
Rosamera 20 mg/5 mg/4 mg kalvopiillys teiset table tit
Rosamera 20 mg/5 mg/8 mg kalvopiillys teiset table tit
Rosamera 20 mg/10 mg/8 mg kalvopiillys teiset table tit

rosuvastatiini/amlodipiini/perindopriili-terz-butyyliamiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin l4dkkeen ottamisen, sillé se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu téssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Rosamera on ja mihin sitd kiytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Rosamera-valmistetta
Miten Rosamera-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Rosamera-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1.  Mitia Rosamera on ja mihin siti kiiyte tain

Rosamera on kolmen vaikuttavan aineen, rosuvastatiinin, perindopriilin ja amlodipiinin yhdistelma.
Rosuvastatiini kuuluu statiineiksi kutsuttuun ldédkeryhméén. Perindopriili on ACE:n (angiotensiinid
konvertoivan entsyymin) estdjd. Amlodipin kuuluu lddkeameryhmédn nimeltd kalsiuminsalpaajat.

Rosuvastatiini auttaa korjaamaan korkeaa kolesterolipitoisuutta :

- jos sinulla on riski saada sydénkohtaus tai aivohalvaus. rosuvastatiinia kidytetién korkeiden
kolesteroliarvojen hoitoon.

- jos ruokavalion muuttaminen tai likunnan lisddminen eivit ole korjanneet veresi
kolesterolipitoisuutta riittavasti. Jatka veren kolesterolipitoisuutta alentavan ruokavalion
noudattamista ja liikuntaa rosuvastatiinihoidon aikana.

Perindopriili ja indapamiini auttavat korjaamaan korkeaa verenpainetta (hypertensiota).

Rosamera on tarkoitettu korkean verenpaineen (hypertension) ja samanaikaisen korkean
kolesterolipitoisuuden hoitoon. Potilaat, jotka ottavat rosuvastatiinia, perindopriilia ja amlodipiinia
erillisind tabletteina, voivat sen sijaan ottaa yhden Rosamera-tabletin, joka siséltdéd kaikki kolme
ladkeainetta.

Rosuvastatiinia, perindopriilia ja amlodipiinia, joita Rosamera siséltdd, voidaan joskus kayttdd myos
muiden kuin tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékarilti,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd
saamiasi ohjeita.



2. Mité sinun on tiedettavi, ennen kuin otat Rosamera-valmis tetta

Ali ota Rosamera-valmistetta

- jos olet allerginen rosuvastatiinille, perindopriilille tai jollekin muulle ACE:n estdjille,
amlodipiinille tai Rosamera-valmisteen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos siulla on aiemmin ACE:n estéjihoidon aikana esiintynyt oireita, kuten vinkuvaa hengitysti,
kasvojen tai kielen turvotusta, kovaa kutinaa tai vaikeaa ihottumaa tai jos siula tai perheesi
jasenelld on esiintynyt néitd oireita (nk. angioedeema) muissa yhteyksissé

- jos siula on diabetes tai munuaisten vajaatoiminta jasinua hoidetaan verenpainetta alentavalla
ladkkeelld, joka sisaltid aliskireenid

- jos siula on vaikea-asteisesti matala verenpaine (hypotensio)

- jos siulla on aortan sydanlipan ahtauma (aorttastenoosi) tai kardiogeeninen sokki (sairaus, jossa
sydin ei pysty pumppaamaan riittdvasti verta elimistoon)

- jos siull on syddmen vajaatoiminta sydéninfarktin jilkeen

- jos sinulla on vaikea munuaissairaus

- jos sinulla on maksasairaus

- jos sinulla on ollut toistuvia taiselittimattomid lihaskipuja tai —sarkyja

- jos kaytit sofosbuviirin, velpatasviirin ja voksilaprevirin lddkeyhdistelmia (kaytetdan hepatiitti
C -nimisen maksan virusinfektion hoitoon)

- jos kaytit lddkettd nimeltd siklosporiini (kdytetddn esimerkiksi elinsiiron jilkeen)

- jos olet raskaana taiimetit. Jos tulet raskaaksikédyttdessdsi Rosamera-valmistetta, lopeta sen
kaytto valittomasti ja kerro asiasta ladkarille.

- Jjos saat dalyysihoitoa tai jotan muuta kehon ukoista hottoa veren suodattamiseksi. Voiolla, ettei
Rosamera sovisilke rippuen kiytetysta laitteesta.

- Jos siullh on munuaisongelma, jossa verenvirtaus munuasin on vihentynyt (munuaisvaltimon
stenoosi)

- jos olet ottanut tai parhaillaan otat sakubitrillia ja valsartaania siséltivda yhdistelmivalmistetta,
joka on aikuisten erdénlaisen pitkdaikaisen (kroonisen) syddmen vajaatoiminnan hoitoon
kaytettava lddke, silld angioedeeman (ihonalaisen kudoksen nopea turpoaminen esim. kurkussa)
riski on tavanomaista suurempi.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Rosamera-valmistetta:

- jos sinulla on édskettdin ollut syddnkohtaus

- jos jos sinulla on aortta-ahtauma (syddmesta pois johtavan pédasiallisen verisuonen ahtauma) tai
hypertrofinen kardiomyopatia (sydénlihaksen sairaus) tai munuaisvaltimon ahtauma
(munuaisiin verta tuovan valtimon ahtauma)

- jos sinulla on syddmen vajaatoiminta tai muita sydénvaivoja

- jos on munuasvaivoja tai saat dialyysihoitoa

- jos sinulla on maksavaivoja

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

- jos sinulla on vaikea hengitysvajaus

- jos sinulla on kasvojen, huulten, suun, kielen tai kurkun turpoamista, mikd saattaa aiheuttaa
nielemis- tai hengitysvaikeuksia (angioedeema) ja mikd saattaa ilmetd missé tahansa vaiheessa
hoitoa, lopeta hoito vélittdmaésti ja ota vilittomésti yhteyttd lddkarin

- jos noudatat viahdsuolaista ruokavaliota tai kdytét kaliumia sisdltdvid suolan korvikkeita

- jos kaytdt litumia tai jos kéytét kaliumia sééstdvid nesteenpoistolidédkkeitd (spironolaktoni,
triamtereeni), koska niiden samanaikaista kdytt6d Rosamera-valmisteen kanssa tulee valttda (ks.
kohta ”Muut ladkevalmisteet ja Rosamera™)

- jos olet idkés

- jos aldosteroni-hormonin pitosuus veressisi on epadnormaalin suuri (primaari aldosteronismi)

- jos sinulla on diabetes

- jos olet menossa toimenpiteeseen, jossa kiytetddn nukutusta, ja/tai suureen leikkaukseen

- jos olet menossa LDL-afereesiin (kolesterolin poisto veresté koneellisesti)
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- Jos olet menossa siedityshoitoon mehildisen- tai ampiaisenpistoallergian lieventamiseksi

- jos siula on hifattain olut ripulia taioksentelua tai nestehukka

- jos ladkari on kertonut, ettd siull on jokin sokeri-intoleranssi

- jos kilpirauhasesi eitoimi normaalisti

- jos olet aasialaista syntyperdd (japanilainen, kiinalainen, filippiinildinen, vietnamilainen,
korealainen tai intialainen). Laékérin tulee valita sinulle sopiva aloitusannos Rosamera-
valmistetta.

- jos olet mustaihoinen, sl snula saattaa ol tavanomaista suurempi angioedeeman riski jatdmén
ladkkeen verenpainetta alentava vaikutus voi ola tavanomaista heikompi

- jos sinulla on ollut toistuvia tai selittdméttomid lihaskipuja tai-sirkyjd, siull tai sukulaisillasi on
olut Ihasvaivoja taisinula on aiemmin olut lhasvaivoja kayttdessdsimuita kolesterolipitoisuutta
alentavia ladkkeitd. Kerro ladkérille valittomasti, jos siula on selittiméttomii lhaskipup tai -
sarkyja, etenkin, jos olet huonovointinen tai simula on kuumetta. Kerro ladkérille my®6s, jos siulla on
jatkuvaa lihasheikkoutta.

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

- jos kdytit samanaikaisesti fibraateiksi kutsuttuja lddkkeitd alentamaan rasva-arvojasi. Lue tdmé
seloste huokllisesti, vaikka olsitkin aiemmin kdyttdnyt muita kolesterolilidkkeita.

- jos kaytit lddkkeitd HI'V-infektion hoitoon esim. ritonaviiria lopmaviirin ja/tai atatsanaviirin kanssa,
ks. kohta ”Muut lidkevalmisteet ja Rosamera”

- jos kaytit sadnnollisesti runsaasti alkoholia

- jos otat mitd tahansa seuraavista korkean verenpaineen hotoon kdytetyistd lddkkeista:

- angiotensiini I -reseptorin salpaaja (tunnetaan myos sartaaneina, esimerkiksi valsartaani,
telmisartaani, irbesartaani), erityisesti, jos siull on diabetekseen fittyvii munuasongelmia
- aliskireeni.

- naisen tulee kdyttda sopivaa ehkdisyd Rosamera-hoidon aikana raskauden vilttdmiseksi

- jos sinulla on joskus ilmennyt vaikeaa ihottumaa tai thon kesimistd, rakkulamuodostusta ja/tai
suun haavaumia Rosamera-valmisteen tai muiden samankaltaisten lddkkeiden ottamisen jilkeen.

Laakarisi saattaa tarkistaa munuaistesi toimnnan, verenpaineen javeresi elektrolyyttien (esim.
kalumin) méaran sddnndllisesti.
Katso myds kohdassa "Al4 ota Rosamera-valmistetta".

Jos kdytdt tai olet viimeisen 7 pdivdn aikana kdyttanyt fusidiinthappo-nimistd ladkettd (bakteeri-
infektioiden hoitoon kiytettdva lddke) suun kautta tai injektiona. Fusidinihapon ja rosuvastatiinin
samanaikainen kaytto saattaa johtaa vakaviin lihashaittoihin (rabdomyolyysi), ks. ”Muut
ladkevalmisteet ja Rosamera”.

Jos kdytdt jotakin seuraavista lddkkeistd, angioedeeman riski on tavanomaista suurempi:

- rasekadotriili (kdytetddn ripulin hoitoon)

- sirolimuusi, everolimuusi, temsirolimuusi ja muut ns. mTOR-kinaasin estéjien ryhméén
kuuluvat lddkkeet (kdytetdan elinsiirteiden hylkimisreaktioiden estoon)

- vildagliptiini4, joka on diabeteksen hoitoon kéytettiva ladke.

Angioedeema

Angioedeemaa (vaikea allerginen reaktio, johon littyy kasvojen, huulten, kielen tai kurkun
turpoamista ja nielemis- tai hengitysvaikeuksia) on raportoitu potilailla, joita on hoidettu ACE:n
estdjilld, Rosamera mukaan lukien. T&td voi esiintyd missd tahansa vaiheessa hoitoa. Jos sinulle
ilmaantuu niitd oireita, lopeta Rosamera-valmisteen kayttd ja hakeudu heti lddkarin. Ks. myos
kohta 4.

Rosamera-hoidon yhteydesséd on ilmoitettu vakavia ihoreaktioita, kuten Stevens—Johnsonin
oireyhtymai ja yleisoireista eosinofiilista oireyhtymidd (DRESS). Lopeta Rosamera-valmisteen kayttd



ja hakeudu vilittomasti ladkarin hoitoon, jos sinulla ilmenee mika tahansa kohdassa 4 kuvatuista
oireista.

Pienelle osalle thmisistd statiinit saattavat vaikuttaa haitallisesti maksaan. Tima voidaan todeta
yksinkertaisella verikokeella, joka osoittaa, ovatko veren maksa-arvot koholla. Tastd syystd lddkéari
teettdd yleensa timén verikokeen (maksa-arvon) ennen Rosamera-hoitoa ja sen aikana.

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

Lapset januoret
Rosamera-valmistetta eipidd antaa lapsille eikd nuorille.

Muut lisike valmisteet ja Rosamera

Kerro ldédkdrille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa muita
ladkkeitd.

Muut lddkkeet voivat vaikuttaa Rosamera-hoitoon.

Muista kertoa ladkarillesi, jos kéytit jotakin seuraavista lidkkeistd, silli néissd tapauksissa voi olla
syyté erityiseen huolellisuuteen:

- muut verenpainelidkkeet, mukaan lukien angiotensiini I1 -reseptorin salpaajaa, aliskireenid (katso
tietoja myds kohdista "AE ota Rosamera-valmistetta" ja "Varoitukset ja varotoimet") tai diureetit
(ladkkeet, ptka lisddvat munuaisten virtsaneritystd)

- kaliumia sédéstivit diureetit (esim. triamtereeni, amiloridi), kaliumlisdt (mukaan lukien suolan
korvikkeet) ja muut lddkkeet, jotka voivat lisdtd kaliumin méadrda veressasi(kuten
trimetopriimi ja kotrimoksatsoli bakteerien aiheuttamien infektioiden hoitoon; siklosporiini tai
takrolimuusi, immuunivastetta heikentévid ladkkeitd, joita kdytetdén elinsiirteiden
hyljintdreaktioiden estoon); ja hepariini, verenohennusldike veritulppien estoon)

- kalumia sdastavit ladkkeet, jota kiytetddn syddmen vajaatoiminnan hotoon: eplerenoni ja
spironolaktoni annosvalilla 12,550 mg/vrk

- ltim (kdytetdédn manian tai masennuksen hoitoon)

- tulehduskipulddkkeet (esim. ibuprofeeni) tai suuriannoksinen asetyylisalisyylihappo

- diabeteksen hotoon kaytettavit lidkkeet (kuten insulini tai metformini)

- baklofeeni (kdytetddn lihasjaykkyyden hoitoon erdissé sairauksissa, kuten
multippeliskleroosissa)

- mielenterveyshéirididen, kuten masennuksen, ahdistuneisuuden, skitsofrenian ja muiden
psykoosien hoitoon kaytettavit lddkkeet (trisykliset masennuslddkkeet ja psykoosilddkkeet)

- trimetopriimi  (infektioiden hoitoon)

- estramustiini (kdytetdén sydvan hotoon)

- ladkkeet, joita kdytetddn useimmiten ripuln hotoon (rasekadotriili) tai elinsiirteiden
hykimisreaktioiden estdmiseen (srolimuusi, everolimuusi, temsirolimuusi p muut mTor:in estéjiksi
kutsuttujen ladkevalmisteiden ryhméén kuuluvat lddkkeet) Ks. kohta "Varoitukset ja varotoimet".

- allopurinoli (lddke kihdin hoitoon)

- prokainiamidi (epdsdanndllisen syddmen rytmin hoitoon)

- vasodilataattorit, mukaan lukien nitraatit (valmisteet, jotka laajentavat verisuonia)

- hepariini (verenohennusliike)

- matalan verenpaineen, shokin tai astman hoitoon kaytettivit ladkkeet (efedriini, noradrenaliini
tai adrenaliini)

- kultasuolat, erityisesti jos ladke annetaan suoneen (kdytetdan nivelreuman oireiden hoitoon)

- varfariini, tikagrelori tai klopidogreeli (taijotain muuta verenohennuslidkettd)

- fibraatit (kuten gemfibrotsiili, fenofibraatti) tai jokin muu rasva-arvoja alentava lidke (kuten
etsetimibi)

- ruoansulatusvaivoja lievittivit valmisteet (jotka neutraloivat vatsahappoja)

- rifampisiini, erytromysiini, klaritromysiini (antibiootteja)

- suun kautta otettava ehkdisyvalmiste (ehkaisypilleri) tai hormonikorvaushoito
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- regorafenibi (kiytetdsn syovan hoitoon

- darolutamidi (kdytetdéin sy6vén hoitoon)

- jokin seuraavista lidkeaineista, joita kdytetddn yksin tai yhdistelmidnd virusinfektioiden,
mukaan lukien HIV- tai hepatiitti C -infektion, hoitoon (ks. ”Varoitukset ja varotoimet” ja
”Ald ota Rosamera-valmistetta™): ritonaviiri, lopinaviiri, atatsanaviiri, sofosbuviiri,
voksilapreviiri, ombitasviiri, paritapreviiri, dasabuviiri, velpatasviiri, gratsopreviiri, elbasviiri,
glekapreviiri, pibrentasviiri

- mékikuisma (Hypericum perforatum)

- verapamiili, diltiatseemi (syddnlddkkeitd)

- dantroleeni (vaikea-asteisiin elimiston lAmpdtilahdirididen hoitoon kiytettédvé infuusio)

- simvastatiini (kolesterolia alentava lidke)

Jos sinun on otettava fusidiinihappoa suun kautta bakteeri-infektion hoitoon, sinun on tilapdisesti
keskeytettiva timén lddkkeen kaytto. Ladkari kertoo, milloin on turvallista jatkaa Rosamera-
valmisteen kdyttod. Rosamera-valmisteen ja fusidiinihapon samanaikainen kéyttd saattaa harvoissa
tapauksissa aiheuttaa lihasheikkoutta, lihasten arkuutta tai lihaskipua (rabdomyolyysi). Katso
kohdasta 4 lisdtietoa rabdomyolyysista.

Laskarisi on ehkd muutettava annostustasi ja/tai ryhdyttdvd muihin varotoimenpiteisiin : )
- jos otat angiotensiini I1 -reseptorin salpaajaa tai aliskireenid (katso tietoja myds kohdista "AE ota
Rosamera-valmistetta" ja "Varoitukset ja varotoimet").

Rosamera ruuan ja juoman kanssa
Rosamera tulisi ottaa ennen ateriaa.

Raskaus ja imetys
Ali ota Rosamera-valmistetta, jos olet raskaana taiimetat.
Kysy laékarilta tai apteekista neuvoa ennen minkdan lddkkeen kayttoa.

Raskaus

Kerro lddkarille, jos arvelet olevasi raskaana (tai saatat tulla raskaaksi). Jos tulet raskaaksi kéyttdessasi
Rosamera-valmistettaa, lopeta sen kéytto vélittomaésti ja kerro asiasta lddkérille. Yleensa lddkari
neuvoo sinua lopettamaan Rosamera-valmisteen kiyton ennen raskautta tai heti, kun tiedét olevasi
raskaana ja neuvoo kdyttdiméén toista lddkettd Rosamera-valmisteen sijaan. Naisten tulee kayttda
sopivaa ehkéisyd Rosamera-hoidon aikana raskauden vilttdmiseksi.

Imetys

Kerro lddkarille jos imetét tai aiot aloittaa imettimisen. Imettdvat didit eivdt saa kayttédd Roxiper-
valmistetta, ja ladkéri voi valita sinulle toisen hoidon, jos haluat imettda, erityisesti, jos lapsesi on
vastasyntynyt tai syntyi ennenaikaisesti.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Rosamera saattaa vaikuttaa ajokykyysi pkykyysi kiiyttia koneita. Al aja autoa tai kiiytd koneita ennen
kuin tieddt, miten lddke vaikuttaa simuun.

Jos tableteista aiheutuu pahonvointia, huimausta, visymysté tai pddnsarkya, 41 aja dlika kayta koneita.
Ota heti yhteyttd [d4kérin.

Ladke voi heikentid kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko nédihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Rosamera-valmistetta otetaan



Ota titd lddkettd juuri siten kuin ladkari on madrannyt 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.

Laskaripadttad oikean annoksen sinulle. Rosamera on tarkoitettu potilaille, jotka kdyttavit jo
rosuvastatiinia, perindopriilia ja amlodipiinia erillisind tabletteina.

Jos otat enemmiéiin Rosamera-valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Y lannostuksen todennikéisin vaikutus on alhainen verenpaine. Jos sinulla esiintyy huomattavan
alhaista verenpainetta (oireina esim. huimausta tai heikotusta), asetu makuulle ja nosta jalat ylos.
Keuhkoihisi voi kertyé ylimédérin nestettd (keuhkoedeema) aiheuttaen hengenahdistusta, joka voi
kehittyd 2448 tunnin kuluessa lddkevalmisteen ottamisesta.

Jos unohdat ottaa Rosamera-valmis tetta

On térkedé, ettd otat lidkkeesi joka pidivd, koska sdédnnéllinen hoito on tehokkaampaa. Jos kuitenkin
unohdat ottaa Roxiper-tabletin, ota seuraava annos tavanomaiseen aikaan.

Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Rosamera-valmisteen oton
Koska korkean verenpaineen hoito kestid tavallisesti koko elinidn, sinun on syytd keskustella ladkérisi
kanssa ennen timén ladkkeen kdyton lopettamista.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kaytostd, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

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

Lopeta ldikkeen kiiytto ja ota vilittomisti yhteys laédkiriin, jos sinulle ilmaantuu jokin
seuraavista oireista, jotka voivat olla vakavia:

- kasvojen, huulten, suun, kielen tai nielun turvotus, nielemisvaikeudet (angioedeema) (ks.
kohta 2 ”Varoitukset ja varotoimet™) (melko harvinainen — voi esiintyd enintdan 1 henkilolla
100:sta)

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

- epdtavallisen nopea tai epidsdannollinen syddmen syke, rintakipu (angina pectoris) tai
sydidnkohtaus (hyvin harvinainen — voi esiintyd enintddn 1 henkilollda 10 000:sta)

- heikkouden tunne jasenissa tai puhevaikeudet, jotka voivat olla aivohalvauksen merkkeja
(hyvin harvinainen — voi esiintyd enintdén 1 henkilolld 10 000:sta)

- dkillnen hengityksen vinkuminen, rintakipu, hengéstyneisyys tai hengitysvaikeudet
(bronkospasmi) (melko harvinainen — voi esiintyd enintddn 1 henkilollda 100:sta)

- haimatulehdus, joka voi aiheuttaa kovaa vatsa- ja selkdkipua sekd huonovointisuutta
(harvinainen — voi esiintyd enintdén 1 henkilolld 1 000:sta)

- ihon tai silmien keltaisuus (ikterus), joka voi olla merkki maksatulehduksesta (hyvin
harvinainen — voi esiintyd enintdin 1 henkilolld 10 000:sta)

- ihottuma, joka alkaa usein punaisina, kutisevina iholaikkuina kasvoissa, késivarsissa tai
jaloissa (erythema multiforme) (hyvin harvinainen — voi esiintyd enintddn 1 henkillla
10 000:sta)



- punertavia, tasaisia, rengasmaisia tai pyoreitd, usein keskiosastaan rakkulaisia ldiskia
vartalolla, ihon kesimistd tai haavaumia suussa, nielussa, nenéssé, sukupuolielimissa tai
silmissd. Ennen niitd vakavia ihottumia voi ilmetd kuumetta ja flunssan kaltaisia oireita
(Stevens-Johnsonin oireyhtymé, toksinen epidermaalinen nekrolyysi) (hyvin harvinainen — voi
esiintyd enintdén 1 henkildlla 10 000:sta)

- laaja-alaista ihottumaa, kuumetta ja laajentuneita imusolmukkeita (DRESS-oireyhtyma tai
ladkeyliherkkyysoireyhtymé) (tuntematon - koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden
arviointiin).

Lopeta myos Rosamera-tablettien kiytto ja ota vilittomisti yhte ytti ladkériin, jos sinulla on
epitavallisia lihasKkipuja tai -siirkyji, jotka jatkuvat odottamattoman pitkdén. Lihasoireet ovat
yleisempid lapsilla ja nuorilla kuin aikuisilla. Kuten muidenkin statiinien kohdalla, joillekin harvoille
potilaille on kehittynyt epdmiellyttdviad lihasoireita. Harvinaisissa tapauksissa nimé ovat edenneet
mahdollisesti hengenvaaralliseksi lihasvaurioksi nimeltd rabdomyolyysi.

Mahdollisia haittavaikutuksia esiintymistiheyden mukaan alenevassa jirjestyksessd ovat:

Hyvin yleiset (voi esiintyd useammalla kuin 1 henkilolld 10:std):
- turvotus (nesteen kertyminen elimistoon)

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

- diabetes (esiintyminen on todenndkdisempéd jos sinulla on kohonnut verensokeritaso ja rasva-
arvot, olet ylipainoinen ja sinulla on korkea verenpaine; lidkérisi seuraa tilannettasi timéin
ladkkeen kédyton aikana)

- heitehuimaus, paédnsarky, kiertohuimaus, pistely ja kihelmdinti, unelaisuus

- sydamentykytykset (tietoisuus sydamen sykkeesta)

- matala verenpaine, punastuminen

- yskd, hengenahdistus

- ruoansulatuselimistén héiriét (makuaistin hiiriét, ruoansulatusvaikeudet tai -héiriét, oksentelu,
vatsakipu, pahoinvointi, ripuli, ummetus)

- allergiset reaktiot (kuten ihottuma, kutina)

- nékohdiriot (mukaan lukien kaksoiskuvien nékeminen)

- tinnitus (korvien soiminen)

- lihaskipu, lihaskrampit

- viasymyksen tunne, visymys.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintéiéin 1 henkilolli 100:sta):

- eosinofillien (erdiden valkosolujen runsaus)

- mielialan vaihtelut, unihdiriét, masennus, unettomuus

- vapina, raajojen puutuminen tai pistely, kivuntunnon hévidminen, pySrtyminen

- syddmen rytmihéirid, takykaridia

- verisuonitulehdus

- bronkospasmi (puristava tunne rinnassa, hengityksen vinkuminen ja hengenahdistus),
aivastelu/nendn vuotaminen, joka johtuu nenén limakalvon tulehduksesta (nuha)

- suun kuivuminen

- angioedeema (oireet kuten hengityksen vinkuminen, kasvojen tai kielen turpoaminen)

- munuaisvaivat

- voimakas kutina tai vaikea ihottuma, rakkularyppiiden muodostuminen ihole, hiustenkihto, Isddntynyt
hikoilu, thon kutina, punaisia hikkup tholh, thon varimuutos

- valoyliherkkyysreaktio (ihon herkistyminen auringonvalolle)

- nivelkipu

- selkdkipu

- virtsaamishdiriot, lisddntynyt virtsaamistarve yolld, tihentynyt virtsaamistarve

- erektiokyvyttdémyys, miehen rintarauhasten kipu tai suurentuminen

- rintakipu, kipu, huonovointisuus, ddreisosien turvotus, kuume




laboratorioarvojen muutokset: veren suuri kaliumpitoisuus, joka korjautuu, kun lidke
lopetetaan, pieni natriumpitoisuus, diabeetikoilla hypoglykemia (veren alhainen
sokeripitoisuus), veren ureapitoisuuden nousu, veren kreatiniinitason nousu
painonnousu tai painonlasku

kaatuminen.

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

laboratorioarvojen muutokset: maksaentsyymien nousu, korkea seerumin bifrubiinitaso,
verhutaleiden méérdn viheneminen

tumma virtsa, pahonvointi tai oksentely, lhaskrampit, sekavuus ja kourstuskohtaukset. Namé voivat ola
antidiureettsen hormonin epdasanmukaisen erityksen oireyhtymén (SIADH) oreita.

sekavuus

vaikea vatsakipu (haimatulehdus)

vaikeat allergiset reaktiot, joiden merkkiné ovat kasvojen, huulten, kielen ja/tai niehn turvotus,
nielemis- ja hengitysvaikeuksia, hon voimakas kutina (jonka yhteydessi ho nousee paukamille).
Jos epiilet saaneesi allergisen reaktion, lopeta Rosamera-valmisteen kiytto pota vilittomasti
yhteys laédkariin.

lupuksen kaltainen oireyhtymé (jonka oireita ovat esimerkiksi ihottuma, nivelvaivat ja vaikutukset
versoluihin)

akuutti munuasten vajaatoiminta, véhentynyt tai loppunut vitsaneritys

lihasvauriot akusilk, hhasrepedmi — varmuuden vuoksi: lope ta Ros amera-valmis teen kiytto ja
ota vilittomisti yhteys lddkériin, jos sinulla on e pétavallisia lihas kipuja tai -sérkyja, jotka
jatkuvat odottamattoman pitkdan.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 henkilolld 10 000:sta):

veriarvojen muutokset, kuten veren valko- japunasolujen miaaran viheneminen, matala hemoglobiini
likaa sokeria veresséd (hyperglykemia)

jalkojen ja kdsien hermovauriot (kuten puutuminen)

muistinmenetys

sydin- ja verenkiertoelimiston hdiriét (rintakipu (angina pectoris) ja syddankohtaus)

lihaksen likkajannitys

eosinofiilinen pneumonia (tietyntyyppinen harvinainen keuhkokuume), nuha

vatsan turpoaminen (gastriitti)

ikenien turvotus

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

erythema multiforme (ihottuma, joka alkaa usein punasila kutavilla hikuillh kasvoissa, kdsivarsissa
tai jaloissa)

penik midrid verta virtsassa.

Tuntematon (saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin):

unihdiridt, mukaan lukien unettomuus ja painajaiset

jannevaurio, jatkuva lihasheikkous,

thon punoitus ja kuoriutuminen laajoilla ihoalueilla

angioneuroottinen 6deema

vakava ihoreaktio (toksinen epidermaalinen nekrolyysi)

véarimuutos, puutuminen ja kipu sormissa tai varpaissa (Reynaud'n oireyhtyma)

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

silmédmyastenia (silmén lihasten heikkoutta aiheuttava sairaus).

Keskustele ladkirin kanssa, jos kisivarsissasi tai jaloissasi ilmenee heikkoutta, joka pahenee
likkumisjaksojen jilkeen, nédet kahtena tai silmidluomesi roikkuu tai sinulla on nielemisvaikeuksia tai
hengenahdistusta.



Veren, munuaisten, maksan tai haiman toiminnassa ja laboratoriokokeiden tuloksissa (verikokeissa)
voi imetd joitakin muutoksia ja ladkéri saattaa mééritd verikokeita otettavaksi tilasi seuraamiseksi.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Rosamera-valmisteen siilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

AlA kiyti titd Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimidrin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden vimeistd pdivaa.

Séilytd alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.
Tama ladke eivaadi Bmpdtilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Rosamera sisiltii
- Vaikuttavat aineet ovat rosuvastatiini, amlodipiini ja perindopriili-fer¢-butyyliamiini.

Rosamera 10 mg/5 mg/4 mg kalvopdillysteiset tabletit

- Yksi kalvopdéllysteinen tabletti siséltdd 10 mg rosuvastatiinia vastaten 10,395 mg
rosuvastatiinikalsiumia, 5 mg amlodipiinia vastaten 6,934 mg amlodipiinibesilaattia ja 4 mg
perindopriili-tert-butyyliamiinia vastaten 3,338 mg perindopriilia.

- Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa (tyyppi 200), mikrokiteinen selluloosa (tyyppi 112),
krospovidoni (tyyppi A), kolloidinen vedeton piidioksidi ja magnesiumstearaatti tabletin
ytimessd, ja polyvinyylialkoholi, makrogoli 3350, titaanidioksidi (E171), keltainen rautaoksidi
(E172), punainen rautaoksidi (E172), musta rautaoksidi (E172) ja talkki kalvopéillysteessa.

Rosamera 10 mg/5 mg/8 mg kalvopdillysteiset tabletit

- Yksi kalvopdillysteinen tabletti siséltdd 10 mg rosuvastatiinia vastaten 10,395 mg
rosuvastatiinikalsiumia, 5 mg amlodipiinia vastaten 6,934 mg amlodipiinibesilaattia ja 8 mg
perindopriili-tert-butyyliamiinia vastaten 6,676 mg perindopriilia.

- Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa (tyyppi 200), mikrokiteinen selluloosa (tyyppi 112),
krospovidoni (tyyppi A), kolloidinen vedeton piidioksidi ja magnesiumstearaatti tabletin
ytimessé, ja polyvinyylialkoholi, makrogoli 3350, titaanidioksidi (E171), keltainen rautaoksidi
(E172), punainen rautaoksidi (E172), musta rautaoksidi (E172) ja talkki kalvopaéllysteessa.

Rosamera 10 mg/10 mg/8 mg kalvopiillysteiset tabletit
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- Yksi kalvopdillysteinen tabletti siséltdd 10 mg rosuvastatiinia vastaten 10,395 mg
rosuvastatiinikalsiumia, 10 mg amlodipiinia vastaten 13,87 mg amlodipiinibesilaattia ja 8 mg
perindopriili-tert-butyyliamiinia vastaten 6,676 mg perindopriilia.

- Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa (tyyppi 200), mikrokiteinen selluloosa (tyyppi 112),
krospovidoni (tyyppi A), kolloidinen vedeton piidioksidi ja magnesiumstearaatti tabletin
ytimessé, ja polyvinyylialkoholi, makrogoli 3350, titaanidioksidi (E171), keltainen rautaoksidi
(E172) ja talkki kalvopaallysteessa.

Rosamera 20 mg/5 mg/4 mg kalvopéillysteiset tabletit

- Yksi kalvopdillysteinen tabletti sisdltdd 20 mg rosuvastatiinia vastaten 20,79 mg
rosuvastatiinikalsiumia, 5 mg amlodipiinia vastaten 6,934 mg amlodipiinibesilaattia ja 4 mg
perindopriili-tert-butyyliamiinia vastaten 3,338 mg perindopriilia.

- Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa (tyyppi 200), mikrokiteinen selluloosa (tyyppi 112),
krospovidoni (tyyppi A), kolloidinen vedeton piidioksidi ja magnesiumstearaatti tabletin
ytimess4, ja polyvinyylialkoholi, makrogoli 3350, titaanidioksidi (E171), keltainen rautaoksidi
(E172), punainen rautaoksidi (E172) ja talkki kalvopéillysteessa.

Rosamera 20 mg/5 mg/8 mg kalvopééllysteiset tabletit

- Yksi kalvopdillysteinen tabletti sisdltdd 20 mg rosuvastatiinia vastaten 20,79 mg
rosuvastatiinikalsiumia, 5 mg amlodipiinia vastaten 6,934 mg amlodipiinibesilaattia ja 8 mg
perindopriili-tert-butyyliamiinia vastaten 6,676 mg perindopriilia.

- Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa (tyyppi 200), mikrokiteinen selluloosa (tyyppi 112),
krospovidoni (tyyppi A), kolloidinen vedeton piidioksidi ja magnesiumstearaatti tabletin
ytimessd, ja polyvinyylialkoholi, makrogoli 3350, titaanidioksidi (E171), keltainen rautaoksidi
(E172) ja talkki kalvopéillysteessa.

Rosamera 20 mg/10 mg/8 mg kalvopiillysteiset tabletit

- Yksi kalvopdillysteinen tabletti sisdltdd 20 mg rosuvastatiinia vastaten 20,79 mg
rosuvastatiinikalsiumia, 10 mg amlodipiinia vastaten 13,87 mg amlodipiinibesilaattia ja 8 mg
perindopriili-tert-butyyliamiinia vastaten 6,676 mg perindopriilia.

- Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa (tyyppi 200), mikrokiteinen selluloosa (tyyppi 112),
krospovidoni (tyyppi A), kolloidinen vedetén piidioksidi ja magnesiumstearaatti tabletin
ytimessé, ja polyvinyylialkoholi, makrogoli 3350, titaanidioksidi (E171) ja talkki
kalvopéillysteessa.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

10 mg/5 mg/4 mg kalvopééllysteiset tabletit
Vaaleanpunertavat, pyoreit, hieman kaksoiskuperat, kalvopaéllysteiset tabletit, joissa on viistotut
reunat, ja joiden toiselle puolelle on kaiverrettu merkintd PARI1 (tabletin halkaisija: noin 8,5 mm).

10 mg/5 mg/8 me kalvopédllysteiset tabletit
Haalean punaruskeat, pyoredt, hieman kaksoiskuperat, kalvopdillysteiset tabletit, joissa on viistotut
reunat, ja joiden toiselle puolelle on kaiverrettu merkintd PAR?2 (tabletin halkaisija: noin 8,5 mm).

10 mg/10 mg/8 mg kalvopdillysteiset tabletit
Kellanruskeat, pyoreit, hieman kaksoiskuperat, kalvopaallysteiset tabletit, joissa on viistotut reunat, ja
joiden toiselle puolelle on kaiverrettu merkintd PAR3 (tabletin halkaisija: noin 11 mm).

20 mg/5 mg/4 mg kalvopéillysteiset tabletit
Vaalean oranssi-pinkit, pyoreit, hieman kaksoiskuperat, kalvopdallysteiset tabletit, joissa on viistotut
reunat, ja joiden toiselle puolelle on kaiverrettu merkintd P AR4 (tabletin halkaisija: noin 11 mm).

20 mg/5 mg/8 mg kalvopéddllysteiset tabletit
Vaaleankeltaiset, pyoredt, hieman kaksoiskuperat, kalvopéillysteiset tabletit, joissa on viistotut reunat,
ja joiden toiselle puolelle on kaiverrettu merkintd PARS (tabletin halkaisija: noin 11 mm).
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20 mg/10 mg/8 mg kalvopéaillysteiset tabletit
Valkoiset, pyoreit, hieman kaksoiskuperat, kalvopaillysteiset tabletit, joissa on viistotut reunat, ja
joiden toiselle puolelle on kaiverrettu merkintd PARG6 (tabletin halkaisija: noin 11 mm).

Rosamera on saatavana pakkauksissa, jotka sisdltavat 30, 60, 90 ja 100 kalvopéillysteistd tablettia
lapipanopakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

KRKA, d.d., Novo mesto, grnarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
Tadma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 30.5.2023

Lisétietoa tdstd lidkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimean
verkkosivuilla www.fimea.fi.
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Bipacksedel: Information till patienten

Rosamera 10 mg/5 mg/4 mg filmdragerade table tter
Rosamera 10 mg/5 mg/8 mg filmdragerade tabletter
Rosamera 10 mg/10 mg/8 mg filmdragerade tabletter
Rosamera 20 mg/5 mg/4 mg filmdragerade table tter
Rosamera 20 mg/5 mg/8 mg filmdragerade table tter
Rosamera 20 mg/10 mg/8 mg filmdragerade table tter

rosuvastatin/amlodipin/perindopril-ter¢-butylamin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liike medel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

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

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

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

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Rosamera dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du tar Rosamera

Hur du tar Rosamera

Eventuella biverkningar

Hur Rosamera ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

I S

1. Vad Rosamera ir och vad det anvands for

Rosamera 4r en kombination av tre aktiva substanser rosuvastatin, perindopril och amlodipin.
Rosuvastatin tillhér en grupp av likemedel som kallas statiner. Perindopril &r en ACE (Angiotensin
Converting Enzyme) himmare. Amlodipin tillhér en grupp likemedel som kallas kalciumantagonister.

Rosuvastatin hjilper till att kontrollera hdga kolesteromivier:

- om du har 6kad risk for att fa en hjartinfarkt eller stroke (slaganfall) anvéinds rosuvastatin for att
behandla hogt kolesterol.

- om kostforandringar och dkad motion inte var tillrdckligt for att korrigera dina kolesterolnivaer.
Du bér fortsdtta med din kolesterolsdnkande diet och motion medan du tar rosuvastatin.

Perindopril och amlodipin hjélper till att kontrollera hogt blodtryck (hypertoni).

Rosamera anvénds till vuxna patienter for behandling av hogt blodtryck (hypertoni) och samtidigt
hoga kolesterolnivaer. Patienter som redan tar rosuvastatin, perindopril och amlodipin tabletter kan
istillet fa en tablett med Rosamera som innehéller alla tre substanser.

Rosuvastatin, amlodipin och perindopril som finns i Rosamera kan ocksé vara godkénd for att

behandla andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller
annan hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Rosamera
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Ta inte Rosamera

om du &r allergisk mot rosuvastatin, mot perindopril eller ndgra andra ACE-hdmmare, mot
amlodipin eller ndgra andra kalciumantagonister, eller nigot annat innehdllsimne i Rosamera
(anges i avsnitt 6)

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

om du har diabetes eller nedsatt njurfunktion och behandlas med ett blodtryckssénkande
lakemedel som innehéller aliskiren

om du har mycket lagt blodtryck (hypotoni)

om du har en fortrangning iaortaklaffen (aortastenos) eller kardiogen chock (ett tillstind som
innebér att hjartat inte kan forse kroppen med tillrdckliga méngder blod)

om du har hjirtsvikt efter en hjartinfarkt

om du har en allvarlig njursjukdom

om du har en leversjukdom

om du har upprepad eller oforklarlig muskelvark eller smérta

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

om du tar ett likemedel som kallas ciklosporin (anvénds till exempel efter organtransplantation)
om du &r gravid eller ammar. Om du blir gravid under tiden du tar Rosamera, sluta omedelbart
att ta det och kontakta likare.

om du far dialys eller ndgon annan typ av blodfiltrering. Beroende pa vilken apparat som
anvinds ar det mojligt att Rosamera inte dr lampligt for dig.

om du har njurproblem dér blodflodet till dina njurar dr nedsatt (njurartdrstenos)

om du har tagit eller for ndrvarande tar sakubitril/valsartan, ett likemedel som anvinds for att
behandla en typ av ldngvarig (kronisk) hjirtsvikt hos vuxna, da risken for angioddem (snabb
svullnad under huden i ett omrdde som halsen) ar dkad.

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Rosamera:

om du nyligen har haft en hjirtattack

om du har aortastenos (fortrdngning av det stora blodkdrlet som leder ut fran hjértat) eller
hypertrof kardiomyopati (en hjartmuskelsjukdom) eller njurartdrstenos (fortringning av den
artdr som forser njurarna med blod)

om du har hjértsvikt eller ndgra andra hjartproblem

om du har njurproblem eller om du far dialysbehandling

om du har leverproblem

om du har en kollagen sjukdom (bindvédvssjukdom), sésom systemisk lupus erythematosus eller
skleroderma

om du har svar andningssvikt

om du har svullnad i ansiktet, lipparna, munnen, tungan eller halsen vilket kan orsaka
svarigheter att svélja eller andas (angioddem), vilket kan uppsta ndr som helst under
behandlingen, stoppa omedelbart behandlingen och kontakta genast lakare

om du stér pa saltfattig kost eller anvidnder saltsubstitut som innehaller kalium

om du tar litum eller kaliumsparande diuretika (spironolakton, triamteren), eftersom
anvindning med Rosamera ska undvikas (se ”Andra likemedel och Rosamera™)

om du &r dldre

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

om du har diabetes

om du kommer att genomga allmidn narkos och/eller en stdrre operation

om du kommer att genomga LDL-aferes (avligsnande av kolesterol fran blodet med hjilp aven
maskin)

om du kommer att genomga en desensibiliseringsbehandling for att minska effekterna av allergi
mot bi- eller getingstick
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- om du nyligen har lidit av diarré eller krakningar, eller ar uttorkad

- om du har fatt hora av din likare att du inte til vissa sockerarter

- om du har problem med skoldkorteln

- om du &r av asiatiskt ursprung — det vill séga japan, kines, filippinier, vietnames, korean eller
indier. Din ldkare behover vilja ritt startdos Rosamera som passar dig.

- om du ir svarthyad eftersom risken for angioddem kan vara storre och den blodtryckssénkande
effekten av detta likemedel kan vara ligre &n hos icke-svarta patienter

- om du har haft upprepad eller oforklarlig muskelvirk eller smérta, tidigare har haft eller har
arftlighet for muskelproblem, eller har fatt muskelproblem vid anvéndning av andra
kolesterolsinkande likemedel. Tala omedelbart om for likare om du har oforklarlig muskelvark
eller smirta, speciellt om du kénner dig sjuk eller har feber. Tala ocksé om for likare om du har
muskelsvaghet som ar langvarig.

- om du har eller har haft myasteni (en sjukdom med allmdn muskelsvaghet, i vissa fall &veni de
muskler som anvéinds vid andning) eller okuldr myasteni (en sjukdom som orsakar
muskelsvaghet i 6gat) eftersom statiner ibland kan forvérra tillstindet eller leda till uppkomsten
av myasteni (se avsnitt 4)

- om du tar andra kolesterolsénkande likemedel som kallas fibrater. Las denna bipacksedel noga
dven om du har tagit andra likemedel mot hogt kolesterol tidigare.

- om du tar likemedel som anvidnds for behandling av HIV infektion, t.ex. ritonavir tillsammans
med lopinavir och/eller atazanavir, se ”Andra likemedel och Rosamera”

- om du regelbundet dricker stora miangder alkohol

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

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

- kvinnor bor undvika att bli gravida nér de tar Rosamera genom att anvinda ett [impligt
preventivimedel

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

Din likare kan behova kontrollera njurfunktion, blodtryck och midngden elektrolyter (t.ex. kalium) i
blodet med jimna mellanrum.
Se dven information under rubriken ”Ta inte Rosamera”.

Om du tar eller har tagit ett likemedel som kallas fusidinsyra (ett likemedel mot bakteriell infektion)
under de senaste 7 dagarna, antingen via munnen eller som en injektion. Kombinationen av fusidinsyra
och rosuvastatin kan leda till allvarliga muskelproblem (rabdomyolys), se ”Andra likemedel och
Rosamera”.

Om du tar nigot av foljande Iikemedel kan risken for angioddem vara forhdjd:

- racekadotril (anvéands for att behandla diarré)

- sirolimus, everolimus, temsirolimus och andra likemedel som tillhér gruppen sé kallade mTOR-
hammare (anvénds for att forhindra avstotning av transplanterade organ)

- vildagliptin, ett likemedel som anvinds for att behandla diabetes

Angioddem
Angioddem (en allvarlig allergisk reaktion som orsakar svullnad av ansikte, lippar, tunga eller hals,

vilket kan ge svarigheter att svélja eller andas) har rapporterats hos patienter som behandlats med
ACE-hdmmare, inklusive Rosamera. Detta kan intrdffa niar som helst under behandlingen. Om du
upplever ovanndmnda symtom, ska du sluta ta Rosamera och omedelbart uppsoka 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 Rosamera. Sluta
anvdnda Rosamera och sok omedelbart likare om du mérker nagot av de symtom som beskrivs i
avsnitt 4.
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Hos ett litet antal personer kan statiner paverka levern. Detta uppticks genom ett enkelt test som
undersoker 6kade nivaer av leverenzymer i blodet. Av denna anledning kommer likare vanligtvis att
utfora detta blodprov (leverfunktionstest) fore och under behandling med Rosamera.

Nér du anvénder detta ldkemedel kommer likaren att kontrollera dig noggrant om du har diabetes eller
16per hog risk att fa diabetes. Det dr mer troligt att du l6per risk att f& diabetes om du har hoga
blodsocker- och blodfettsnivaer, dr overviktig och har hogt blodtryck.

Barn och ungdomar
Rosamera ska inte anvindas for barn och ungdomar.

Andra likemedel och Rosamera

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Behandling med Rosamera kan paverkas av andra likemedel.

Se till att tala om for din likare om du tar nagot av foljande likemedel eftersom sarskild forsiktighet
kan krévas:

- andra likemedel for behandling av forhojt blodtryck inklusive en angiotensin I1-
receptorblockerare (ARB), aliskiren (se d&ven informationen under rubrikerna "Ta inte
Rosamera" och "Varningar och forsiktighet") eller diuretika (likemedel som 6kar midngden urin
som produceras av njurarna)

- kaliumsparande diuretika (t.ex. triamteren, amilorid), kalumtillskott (inklusive
saltersittningsmedel) och andra likemedel som kan 6ka kaliumhalten i ditt blod (t.ex.
trimetoprim och kotrimoxazol for infektioner orsakade av bakterier; ciklosporin eller
takrolimus, immundédmpande likemedel som anvénds for att forhindra avstotning av
transplanterade organ; och heparin, ett likemedel som anvénds for att fortunna blodet for att
forhindra blodproppar)

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

- littum for mani eller depression

- icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (t.ex. ibuprofen) eller hog dos salicylater (t.ex.
acetylsalicylsyra)

- lakemedel for behandling av diabetes (s& som insulin eller metformin)

- baklofen (for att behandla muskelstelhet som uppstér vid sjukdomar sdsom multipel skleros)

- lakemedel for behandling av psykiska akommor sa som depression, angest, schizofreni osv.
(t.ex. tricykliska antidepressiva, antipsykotika)

- trimetoprim (for behandling av infektioner)

- estramustin (anvénds vid cancerbehandling)

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

- allopurinol (for behandling av gikt)

- prokainamid (for behandling av oregelbunden hjirtrytm)

- vasodilatorer inklusive nitrater (likemedel som vidgar blodkérlen)

- heparin (likemedel som anvénds for att fértunna blodet)

- lakemedel som anvidnds for behandling av lagt blodtryck, chock eller astma (t.ex. efedrin,
noradrenalin eller adrenalin)

- guldsalter, sdrskilt vid intravends administrering (anvands for att behandla symtomen vid
reumatoid artrit)

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

- fibrater (till exempel gemfibrozil, fenofibrat) eller andra kolesterolsédnkande likemedel (till
exempel ezetimib)

- lakemedel mot matsmaltningsbesvér (anvinds for att neutralisera syra i magen)

- rifampicin, erytromycin, klaritromycin (antibiotika)
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- orala preventivmedel (p-piller) eller hormonersattningsbehandling

- regorafenib (anvéinds for att behandla cancer)

- darolutamid (anvands for att behandla cancer)

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

- Hypericum perforatum (Johannesort)

- verapamil, diltiazem (hjartmedicin)

- dantrolen (infusion vid allvarliga stérningar pa kroppstemperaturen)

- simvastatin (kolesterolsénkande likemedel)

Om du behover ta fusidinsyra via munnen for att behandla en bakterieinfektion, méste du tillfalligt
sluta ta detta likemedel. Lakaren kommer att sdga till néir det 4r sékert att ta likemedlet igen.
Anvindning av Rosamera tillsammans med fusidinsyra kan i séllsynta fall leda till muskelsvaghet,
Oomhet eller smérta (rabdomyolys). Se mer information avseende rabdomyolys i avsnitt 4.

Din ldkare kan behdva dndra din dos och/eller vidta andra forsiktighetsatgirder:
- om du tar en angiotensin Il-receptorblockerare (ARB) eller aliskiren (se dven informationen
under rubrikerna ”Ta inte Rosamera” och ”Varningar och forsiktighet”).

Rosamera med mat och dryck
Det dr att foredra att ta Rosamera fore en maltid.

Graviditet och amning
Ta inte Rosamera om du ar gravid eller ammar.
Rédfraga likare eller apotekspersonal innan du tar ndgot likemedel.

Graviditet

Du maste tala om for din likare om du tror att du ar (eller kan bli) gravid. Om du blir gravid nér du tar
Rosamera, sluta omedelbart att ta det och tala med din likare. Din likare kommer normalt att rada
dig att sluta ta Rosamera innan du blir gravid eller sa snart du vet att du ar gravid och kommer att rada
dig att ta ett annat likemedel istillet for Rosamera. Kvinnor bor undvika attbli gravida nér de tar
Rosamera genom att anvinda lAmpligt preventivimedel.

Amning

Tala om for din likare om du ammar eller tinker borja amma. Rosamera ér kontraindicerat for modrar
som ammar, och din likare kan vdlja en annan behandling for dig och du vill amma, sarskilt om ditt
barn dr nyfott, eller foddes for tidigt.

Korforméaga och anvéindning av maskiner

Rosamera kan paverka din forméaga att framfora motorfordon eller anvéinda maskiner. Du
rekommenderas att inte kora bil eller anvinda maskiner innan du vet hur Rosamera paverkar dig.
Om tabletterna far dig att kdnna dig sjuk, yr eller trétt, eller ger dig huvudvérk, framfor inte
motorfordon eller anvind maskiner och kontakta Iikare omedelbart.

Du ér sjdlv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skidrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formiga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ar osdker.

3. Hur du tar Rosamera
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Ta alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Rekommenderad dos ér en tablett en gdng dagligen. Ta helst tabletten pa morgonen och fore maltid.
Svilj tabletten med ett glas vatten.

Din likare bestimmer vilken dos som &r lamplig for dig. Rosamera ordineras till patienter som redan
tar rosuvastatin, perindopril och amlodipin som separata tabletter.

Om du har tagit for stor miingd av Rosamera

Om du fatt i dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning.

Denmest troliga effekten vid dverdosering ér lagt blodtryck. Om markant lagt blodtryck intréffar
(symtom s& som yrsel eller svimning), kan det hjilpa att ligga ned med benen upphdjda.

Du kan fa vitskeansamling i dina lungor (lungédem) vilket orsakar andningsproblem, detta kan
uppkomma 24-48 timmar efter intag.

Om du har glomt att ta Rosamera

Det ér viktigt att du tar din medicin varje dag eftersomregelbunden behandling &r mer effektiv. Om du
dnda glommer attta en dos Rosamera, ta nista dos vid den vanliga tiden.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du slutar att ta Rosamera
Eftersom behandlingen for hogt blodtryck vanligtvis ér liviang, bor du tala med din likare innan du
slutar 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 anvéndare behdver inte {4
dem.

Sluta ta detta liikemedel och kontakta ome delbart liikare, om du upple ver niagon av foljande

biverkningar som kan vara allvarliga:

- svullnad av ansikte, Iippar, mun, tunga eller svalg, svarigheter att svilja (angioddem) (se
avsnitt 2 ’Varningar och forsiktighet™) (Mindre vanlig — kan férekomma hos upp till 1 av
100 personer)

- stark yrsel eller svimning pa grund av lagt blodtryck (Vanlig — kan férekomma hos upp till 1 av
10 personer)

- ovanligt snabb eller oregelbunden hjértrytm, brostsmérta (angina) eller hjartattack (Mycket
sillsynt — kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer)

- svaghet i armar eller ben, eller problem med att tala vilket kan vara tecken pa en mojlig stroke
(Mycket séllsynt — kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 personer)

- plotsligt vdsande andning, brostsméirta, andfaddhet eller svarigheter att andas (bronkospasm)
(Mindre vanlig — kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)

- inflammation ibukspottkorteln som kan orsaka svara buk- och ryggsmértor med stark
sjukdomskénsla (Séllsynt — kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)

- gulfargning av huden eller 6gonen (gulsot) vilket kan vara ett tecken pa hepatit (Mycket séllsynt
— kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer)

- hudutslag som ofta borjar med réda kliande flickar pa ansikte, armar eller ben (erythema
multiforme) (Mycket sdllsynt — kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 personer)

- rodaktiga, inte upphdjda, maltavleliknande eller cirkulira flickar pa balen, ofta med
blasbildning i mitten, hudfjallning, sérimun, hals, ndsa, konsorgan och d6gon. Dessa allvarliga
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hudutslag kan foregas av feber och influensaliknande symtom (Stevens-Johnsons syndrom,
toxisk epidermal nekrolys) (Mycket séllsynt — kan férekomma hos upp till 1 av
10 000 personer)

- utbrett utslag, hog kroppstemperatur och forstorade lymfkortlar (DRESS-syndrom eller
lakemedelsoverkénslighetssyndrom) (Ingen kénd frekvens - kan inte berdknas fran tillgingliga
data).

Sluta dven att ta Rosamera och tala ome delbart med liikare om du far nigra ovanliga virkar
eller smértor idina muskler som kvarstér lingre &n du véntat dig. Muskelsymtom &r vanligare hos
barn och ungdomar @n hos vuxna. Som med andra statiner, har ett véldigt litet antal personer upplevt
obehaglig muskelpaverkan och i sillsynta fall har dessa utvecklats till en livshotande muskelsjukdom,
kéand som rabdomyolys.

Ordnade enligt fallande frekvens inkluderar eventuella biverkningar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos mer dn 1 av 10 personer):
- odem (vétskeansamling)

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

- diabetes (detta &r mer troligt om du har hoga blodsocker- och blodfettnivaer, &r 6verviktig och
har hogt blodtryck, likaren kommer att kontrollera dig medan du tar detta likemedel)

- yrsel, huvudvérk, svindel, stickande kénsla pa huden, somnighet

- hjartklappning (du kdnner av hjartslagen)

- lagt blodtryck, vallningar

- hosta, andnod

- storningar i mag-tarmkanalen (smakstorningar, dyspepsi eller matsmaéltningsbesvar, krikningar,
buksmiirta, illaméende, diarré, forstoppning)

- allergiska reaktioner (s& som hudutslag, klida)

- synstorningar (inklusive dubbelseende)

- tinnitus (ringande ljud i 6ronen)

- muskelsmarta, kramper

- kénsla av trotthet, svaghet.

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

- overskott av eosinofiler (en typ av vita blodkroppar)

- humdrsvangningar, sémnstérningar, depression, sdomnloshet

- darrningar, domningar eller stickningar i armar och ben, oférmaga att kinna smérta, svimningar

- hjartrytmstorningar, takykardi

- blodkérlsinflammation

- bronkospasm (tryck dver brostet, visande andning och andndd), nysningar/rinnande nésa pé
grund av inflammation i ndsslemhinnan (rinit)

- muntorrhet

- angioddem (symtom s& som visande andning, svullnad av ansikte eller tunga)

- njurproblem

- intensiv klada eller svara hudutslag, bildning av blisterkluster pa huden, haravfall, 6kad
svettning, kliande hud, réda flickar pa huden, missfargning av huden

- fotosensitivitetsreaktion (0kad kénslighet hos huden mot solljus)

- ledsmérta

- ryggsmarta

- urineringsbesvir, okat urineringsbehov pa natten, 6kad urineringsfrekvens

- oférméga att uppna erektion, obehag i brostet eller forstorade brost hos mian

- brostsmarta, smérta, sjukdomskénsla, perifera 6dem, feber

- forédndringar i laboratorievdrden: hog halt av kalium i blodet som gar tillbaka vid avbrott av
behandlingen, lag halt av natrium, hypoglykemi (mycket lagt blodsocker) hos diabetespatienter,
okad halt avurea och kreatinin i blodet

- viktokning eller minskning
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fall.

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

forandringar i laboratorievirden: 6kad halt av leverenzymer, hog halt av bilirubin i serum,
minskat antal blodplittar

mork urin, illamaende eller krdkningar, muskelkramper, forvirring och krampanfall. Dessa kan
vara symtom pa ett tillstdind som kallas SIADH (inadekvat utséndring av antidiuretiskt hormon)
forvirring

svar buksmérta (inflammation i bukspottkorteln)

svar allergisk reaktion — tecken inkluderar svullnad av ansikte, lippar, tunga och/eller hals,
svarigheter att svilja och andas, svar klada i huden (med upphdjda utslag). Om du tror att du
har en allergisk re aktion, sluta att ta Rosamera och sk omedelbart medicinsk hjilp.
lupusliknande sjukdomsbild (inkluderar hudutslag, ledbesvér och paverkan pa blodkroppar)
akut njursvikt, minskad eller ingen urinutséndring

muskelskada hos vuxna, muskelruptur - som en forsiktighetsatgird, sluta att ta Rosamera och
tala omedelbart med liikare om du fir niagra ovanliga virkar eller smértor i dina muskler
som kvarstar lingre dn véntat.

Mycket sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer):

fordndringar i blodvérden sd som minskat antal vita och roda blodkroppar, lagt
hemoglobinvirde

forhojt blodsocker (hyperglykemi)

skador pa nerverna i ben och armar (sdsom domningar)

minnesforlust

hjart- och kérlsjukdomar (angina pectoris och hjértattack)

okad muskelspanning

eosinofil pneumoni (en séllsynt form av lunginflammation), rinit

uppsvullen buk (gastrit)

svullet tandkott

onormal leverfunktion, inflammation ilevern (hepatit), gulsot (gulfirgad hud och 6gon)
erythema multiforme (hudutslag som ofta borjar med roda kliande flackar i ansiktet, pa armar
eller ben

spér av blod 1 urinen.

Ingen kiind frekvens (kan inte berédknas fran tilleéinglica data):

somnstorningar, inklusive somnldshet och mardrommar

senskada, muskelsvaghet som ar langvarig

rodnad och fjillning av huden 6ver stora delar av kroppen

angioneurotiskt 6dem

allvarliga hudreaktioner (toxisk epidermal nekrolys)

missfargning, domningar och smérta i fingrar och tar (Raynaud’s fenomen)

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

okuldr myasteni (en sjukdom som orsakar muskelsvaghet i 6gat).

Tala med likare om du upplever svaghet i armar eller ben som forvérras efter perioder av aktivitet,
dubbelseende eller hingande 6gonlock, svérigheter att svélja eller andfaddhet.

Stérningar som paverkar blod, njurar, lever eller bukspottkortel samt forandringar i laboratorieviarden
(blodprov) kan forekomma. Din ldkare kan be dig limna blodprov for att kontrollera ditt tillstand.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
likemedels sékerhet.

19



webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Rosamera ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.
Inga sidrskilda temperaturanvisningar.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och dvriga upplys ningar

Inne halls deklaration
- De aktiva substanserna &r rosuvastatin, amlodipin och perindopril-fer#-butylamin.

Rosamera 10 mg /5 mg /4 mg filmdragerade tabletter

- Varje filmdragerad tablett innehaller 10 mg rosuvastatin motsvarande 10,395 mg
rosuvastatinkalcium, 5 mg amlodipin motsvarande 6,934 mg amlodipinbesilat och 4 mg
perindopril-tert-butylamin motsvarande 3,338 mg perindopril.

- Ovriga innehallséimnen 4r mikrokristallin cellulosa (typ 200), mikrokristallin cellulosa
(typ 112), krospovidon (typ A), vattenfri kolloidal kiseldioxid och magnesiumstearat i
tablettkdrnan och polyvinylalkohol, makrogol 3350, titandioxid (E 171), gul jarnoxid (E 172),
rod jarnoxid (E 172), svart jarnoxid (E 172) och talk i filmdrageringen.

Rosamera 10 mg /5 mg /8 mg filmdragerade tabletter

- Varje filmdragerad tablett innehéller 10 mg rosuvastatin motsvarande 10,395 mg
rosuvastatinkalcium, 5 mg amlodipin motsvarande 6,934 mg amlodipinbesilat och 8 mg
perindopril-tert-butylamin motsvarande 6,676 mg perindopril.

- Ovriga innehallsimnen Ar mikrokristallin cellulosa (typ 200), mikrokristallin cellulosa
(typ 112), krospovidon (typ A), vattenfri kolloidal kiseldioxid och magnesiumstearat i
tablettkdrnan och polyvinylalkohol, makrogol 3350, titandioxid (E 171), gul jarnoxid (E 172),
rod jarnoxid (E 172), svart jarnoxid (E 172) och talk i filmdrageringen.

Rosamera 10 mg /10 mg /8 mg filmdragerade tabletter

- Varje filmdragerad tablett innehéller 10 mg rosuvastatin motsvarande 10,395 mg
rosuvastatinkalcium, 10 mg amlodipin motsvarande 13,87 mg amlodipinbesilat och 8 mg
perindopril-tert-butylamin motsvarande 6,676 mg perindopril.

- Ovriga innehallsimnen 4r mikrokristallin cellulosa (typ 200), mikrokristallin cellulosa
(typ 112), krospovidon (typ A), vattenfri kolloidal kiseldioxid och magnesiumstearat i
tablettkdrnan och polyvinylalkohol, makrogol 3350, titandioxid (E 171), gul jarnoxid (E 172)
och talk i filmdrageringen.

Rosamera 20 mg /5 mg /4 mge filmdragerade tabletter
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- Varije filmdragerad tablett innehdller 20 mg rosuvastatin motsvarande 20,79 mg
rosuvastatinkalcium, 5 mg amlodipin motsvarande 6,934 mg amlodipinbesilat och 4 mg
perindopril-tert-butylamin motsvarande 3,338 mg perindopril.

- Ovriga innehallsimnen Ar mikrokristallin cellulosa (typ 200), mikrokristallin cellulosa
(typ 112), krospovidon (typ A), vattenfri kolloidal kiseldioxid och magnesiumstearat i
tablettkdrnan och polyvinylalkohol, makrogol 3350, titandioxid (E 171), gul jarnoxid (E 172),
rod jarnoxid (E 172) och talk i filmdrageringen.

Rosamera 20 mg /5 mg /8 mg filmdragerade tabletter

- Varje filmdragerad tablett innehaller 20 mg rosuvastatin motsvarande 20,79 mg
rosuvastatinkalcium, 5 mg amlodipin motsvarande 6,934 mg amlodipinbesilat och 8 mg
perindopril-tert-butylamin motsvarande 6,676 mg perindopril.

- Ovriga innehallsimnen 4r mikrokristallin cellulosa (typ 200), mikrokristallin cellulosa
(typ 112), krospovidon (typ A), vattenfri kolloidal kiseldioxid och magnesiumstearat i
tablettkdrnan och polyvinylalkohol, makrogol 3350, titandioxid (E 171), gul jarnoxid (E 172)
och talk i filmdrageringen.

Rosamera 20 mg /10 mg /8 mg filmdragerade tabletter

- Varije filmdragerad tablett innehdller 20 mg rosuvastatin motsvarande 20,79 mg
rosuvastatinkalcium, 10 mg amlodipin motsvarande 13,87 mg amlodipinbesilat och 8 mg
perindopril-tert-butylamin motsvarande 6,676 mg perindopril.

- Ovriga innehallsimnen 4r mikrokristallin cellulosa (typ 200), mikrokristallin cellulosa
(typ 112), krospovidon (typ A), vattenfri kolloidal kiseldioxid och magnesiumstearat i
tablettkdrnan och polyvinylalkohol, makrogol 3350, titandioxid (E 171) och talk i
filmdrageringen.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

10 mg/5 meg/4 me filmdragerade tabletter
Blekrosa, runda, aningen bikonvexa, filmdragerade tabletter med fasade kanter, graverade med market
PARI pa ena sidan av tabletten (tablettdiameter: cirka 8,5 mm).

10 mg/5 mg/8 mg filmdragerade tabletter
Blekt brunrosa, runda, aningen bikonvexa, filmdragerade tabletter med fasade kanter, graverade med
méirket PAR2 pa ena sidan av tabletten (tablettdiameter: cirka 8,5 mm).

10 mg/10 mg/8 mg filmdragerade tabletter
Gulbruna, runda, aningen bikonvexa, filmdragerade tabletter med fasade kanter, graverade med méarket
PAR3 pa ena sidan av tabletten (tablettdiameter: cirka 11 mm).

20 mg/5 meg/4 me filmdragerade tabletter
Ljust orangerosa, runda, aningen bikonvexa, filmdragerade tabletter med fasade kanter, graverade med
market PAR4 pa ena sidan av tabletten (tablettdiameter: cirka 11 mm).

20 mg/5 mg/8 mg filmdragerade tabletter
Ljusgula, runda, aningen bikonvexa, filmdragerade tabletter med fasade kanter, graverade med méarket
PARS pa ena sidan av tabletten (tablettdiameter: cirka 11 mm).

20 me/10 mg/8 me filmdragerade tabletter
Vita, runda, aningen bikonvexa, filmdragerade tabletter med fasade kanter, graverade med mérket
PARG6 pa ena sidan av tabletten (tablettdiameter: cirka 11 mm).

Rosamera finns tillgingligt i1 forpackningar som innehéller 30, 60, 90 och 100 filmdragerade tabletter i
blister.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien
Denna bipacksedel dndrades senast 30.5.2023

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