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Листок-вкладыш - информация для потр.Ь"r.rш
Z0 д

l.
2.
J.

4.
5.

6.

Роксатенз-амло,4 мг/ 5 мг/ 10 мг, таблетки, покрытые пленочной оболочкой

Роксатенз-амло, 8 мг/ 5 мг/ 10 мг, таблетки, покрытые пленочной оболочкой

Роксатенз-амло, 8 мг/ 5 мг/ 20 мг, таблетки, покрытые пленочной оболочкой

Роксатенз-амло, 8 мг/ 10 мг/ 20 мг, таблетки, покрытые пленочной оболочкой

П ерuн d о прtлl/ аt,tл о d uпuн/р о зу в ас m аmuн

церед приемом препарата полностью прочитайте листок-вкладыш, поскольку в нем

содержатся важные для вас сведения-
. Сохраните листок-вкладыш. Возможно, вам потребуется прочитать его еще раз.

о Если у вас возникли дополнительные вопросы, обратитесь к лечащему врачу,

работнику аптеки или медицинской сестре.

. Препарат нчвначен именно вам. Не перелавайте его другим людям, он мох<ет

навредить им, даже если симптомы их заболевания совпадают с вашими,

о Если у вас возникли какие-либо нежелательные реакции, обратитесь к лечащему

врочу, работнику аптеки или медицинской сестре. ,щанная рекомендация распространяется

нi любые возможные нежелательные реакции, в том числе на не перечисленные в ршделе

4 листка-вкладыша.

СОДЕРЖАНИЕ ЛИСТКА-ВКЛАДЫША

Что иЗ себя предСтавJUIет препарат Роксатенз-€IIчtло, и для чего его применяют

О чем следует знать перед приемом препарЕ}та

Применение препарата Роксатенз-амло,
Возможные нежелательные реакции.
Хранение препарата Роксатенз-амло.
Содержимое упаковки и прочие сведения,

1. ЧТО ИЗ СЕБЯ ПРЕДСТДВЛЯЕТ ПРЕПДРДТ РОКСДТЕНЗ_ДМЛО, И ДЛЯ
ЧЕГО ЕГО ПРИМЕНЯЮТ

Препарат Роксатенз-Еtмло содержит три активньrх действующих вещества: периндоприл,

амлодипин и розувастатин.
розувастатин относится к группе лекарственных средств, называемых статинами, которые

регулируют содержание липидов (жиров) в крови. Если в крови высокое содержание

липидов, то они откладываются в кровеносных сосудах и моryт их суживать и, даже,

закупоривать. в результате нарушается снабжение кровью сердца или мозга, приводящее

к инфаркту или инсульту.
Перинлоприл - ингибитор ангиотензинпревращающего фермента. дмлодипин - блокатор

кальциевыХ канаJIоВ (оiноситсЯ К классУ дигидропиридинов). они расширяют и

расслабляют кровеносные сосуды, облегчtu{ прохождение крови по сосудам и улучшiul

кровоснабrпеп"е сердечной мышцы, что приводит к снижению кровяного давления

(артериальное давление) и увеличивает поступление кислорода к сердцУ,Периндоприл и

амлодипиН помогаюТ контролировать повышенное артериальное давление (гипертензию),

Препарат Роксатенз-амло снижает риск сердечного приступаили инсульта или проблем,

связанных с высоким уровнем липидов в крови,

препарат Роксатенз-амло применяется для лечения высокого кровяного давления иlиllи

n."""r" стабильной ишемическоЙ болезни сердца (забопевания, при котором

кровоснабжение сердца снижается или блокируется) у взрослых пациентов, если:

Роксатенз-амло.
соrлА
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Не принимайте препарат Роксатенз-амло:

- если у вас когда-либо была ЕIллергия на розувастатин или другие статины, периндоприл

или другой ингибитор ДПФ, амлодипин или другой антагонист кальция, или на любой

лругой из ингредиентов препарата (см. раздел 6);

- еслИ у ваС или У кого-тО из членоВ вашей семьИ возникаJIи такие симптомы, как

свистящее дыхание, отек лица или языка, интенсивный зуд или обширная сыпь при

предыдуЩем примеНении ингибитора АпФ или если данные симптомы наблюдались при

дру.r" ъбarо"rЪпьствах (состояние, нt}зываемое ангионевротический отек);

- Ъaп' у вас диабет или нарушение функции почек от умеренной до тяяtелой степени, и вас

лечат лекарством для снижения артериального давления, содержащим алискирен;

- если у вас очень низкое артериальное давление (гипотония);

- если у вас сужение аортального клапана (стеноз аорты);

- при кардиогенЕом шоке (состояние, при котором ваше сердце не может снабжать

организм достаточным количеством крови);

- если вы страдаете сердечной недостаточностью после сердечного приступа;

- в случае тяжелого заболевания почек;

- в случае тяжелого заболевания печени;
- если у вас есть повторяющиеся или необъяснимые боли в мышцах;

- если вы приниru.rь комбинацию препаратов софосбувирiвелпатасвир/воксилапревир

(используются при вирусной инфекuии печени' называемой гепатитом С);

- если вы принимаете лекарственное средство под названием циклоспорин (используется,

после трансплантации органов);
- если вы беременны или планируете беременность, или кормите грудью, или, если вы

женщина детородного возраста и не используете надежные средства контрацепции, Если у

вас наступ"пu бaрarенность во время приема препарата Роксатенз-аIuло, немедленно

прекратите его прием и сообщите об этом лечащему врачу;

- если вы проходите диализ или любой другой тип фильтрации крови, В зависимости от

используемьго оборудования препарат Роксатенз-амло может оказаться не подходящим

для вас препаратом;
- если у вас изменения со стороны почек, обусловленные пониженным кровоснабжением

почек (стеноз почечной артерии);
- есJIи вы приниМ ми или принимаете комбинацию сакубитрил/валсартан, лекарственныи

препарат, применяемый при лечении хронической сердечной недостаточности у взрослых,

в связи с возрастанием риска возникновения ангионевротического отека

(быстрый/внезапный отек под кожей в области горла),

Если что-либо из вышеперечисJIенного относится к вам (или вы сомневаетесь), обсудите

все возникшие вопросы с вашим врачом,
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- у вас риск сердечного приступа или инсульта при высоком содержании холестериilа в

крови,

- еслИ диета и рациональные физические нагрузки не достаточны дJUI понижения уровня
холестерина.

пациенты, которые уже принимают периндоприл, амлодипин и розувастатин в виде

отдельных таблеiок, могут вместо этого принять одну таблетку препарата Роксатенз-амло,

которrш содержит все три компонента.

2. О ЧЕМ СЛЕДУЕТ ЗНАТЬ ПЕРЕД ПРИЕМОМ ПРЕПАРАТА РОКСАТЕНЗ,
Амло
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Особые указания и меры предосторо*"Й"l ,," - ', ) l "i,

перед приемом препарата Роксатенз-амло проконсультируйтесь с лечащим врачом,

работником аптеки или медицинской сестрой.

сообщаmе лечаlцему врачу, прежdе чем прuнuллаmь препараm Роксаmенl-алu.о:

- если недавно у вас был сердечный приступ;
- если у вас сужение аортального клапана (сужение основного кровеносного сосуда!

ведущего от сердца),
- ."пaрrрофическая кардиомиопатия (заболевание сердечной мышцы) или стеноз

почечной артерии (сужение артерии, снабжающей почку кровью);

- если у вас сердечнаrI недостаточность или другие проблемы с сердцем;

- при резком повышении артериаJIьного давления (гипертонический криз);

- если у вас проблемы с почками или, если вы находитесь на диализе;

- если у вас проблемы с печенью. У небольшого числа людей статины могут влиять на

,rararо. Это определяется простым тестом, который определяет повышенный уровень

ферментоВ печенИ в крови. ПЪ этоЙ причине ваш врач булет назначать анализ крови (тест

для оценки функции печени) до и во время лечения;

- если вы страдаете коллагенозом (заболевание соединительной ткани), таким как

системнаrI kpacнaul волчанка или склеродермия;

- если у вас тяжел€ш дыхательная недостаточность;

- если у вас отек лица, Губ, рта, языка и горла, которые могут вызвать трудности при

глотании или дыхании (ангионевротичa"пrй отек), Такое может возникнуть в любое

времЯ во время лечения. Если у вас развились такие симптомы, вы должны прекратить

лечение и немедленно обратиться к врачу;

- если вы на диете, ограничиваIощей потребление соли, или используете заменители соли,

содержащие калий;
- если вы принимаете литий или калийсберегающие диуретикИ (спироноЛактон,

триамтерен); следует избегать их совместного приема с препаратом Роксатенз-амло (см,

раздел <<Щругие препараты и препарат Роксатенз-а},Iло));

- если вы пожилой человек и вам нужно увеличить дозу;

- если у вас аномаJIьно высокий уровень гормона аJIьдостерона в крови (первичный

аJIьдостеронизм);
- если у вас сахарный диабет;
- если у вас планируется анестезия иlуlли операция,

- если вы собираетесь пройти гемодиализ или аферез липопротеинов низкой плотности

(лпнп) (аппаратное удаление холестерина из вашего организма),

- если у вас планиру;тся десенсибилизация, чтобы уменьшить аллергическую реакцию на

укусы пчел или ос,
- если у вас недавно наблюдалась диарея, рвота или обезво}кивание,

- в случае если ваш врач сообщил, что у вас непереносимость некоторых сахаров;

- при нарушении функции щитовидной железы;

- если вы азиатского происхождения - японец, китаец, филиппинец, вьетнамец, кореец или

индиец. Врач доп*a' подобрать для вас подходящую начальную дозу препарата

Роксатенз-амло;
- если вы темнокожий пациент, так как этот препарат может увеличить риск

ангионевротического отека, а также может быть менее эффективньIм в снижении вашего

артериarпьного давления по сравнению с пациентами других рас;

- если у вас были повторяющиеся или необъяснимые случаи ломоты или боли в мышцах,

случаи проблем с мышцЕIми в личЕом или семейном анаN{незе, или случаи проблем с

МЫШЦаN,Iи при приеме других препаратов для снижения уровня холестерина, Немедленно

сообщите врачу о по""пъ"ии неъбъяънимой боли вnnur'uцir, особенно если вы плохо себя

чувствуете или у вас повышена температура тела,
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Также сообщите лечащему врачу, если вы ощущаете постоянную мышечную слабость,

Для диагностики и лечения этой мышечной слабости моryт потребоваться

доIIолнительные тесты и лекарства;
- если у вас есть или была миастения (заболевание с общей мышечной слабостью,

включаJ{ в Еекоторых случzU{х мышцы, задействованные при дыхании) или глазная

миастения (заболевание, вызывающее слабость глазных мышц), так как статины могут

иногда усуryблять состояние или приводить к возникновению миастении ( см. разлел 4

<Возможные нежелательные реакции>);
- если вы принимаете другие лекарственные средства для снижения уровня холестерина,

нt}зываемые фибратами. Внимательно прочитайте этот листок-вкладыш, даже если вы

ранееприниМаЛиДрУгиелекарсТВенныесреДсТВаотВысокоГоУроВняхолесТерина;
- если вы принимаете лекарственные средства, используемые для борьбы с Вич-
инфекцией, например, ритонавир с лопинавиром и/или ата:}анавиром, см. раздел <,Щругие

препараты и препарат Роксатенз-амло);
- если вырегулярно употребляете большое количество алкоголя;

- если вы принимаете какие-либо из следующих препаратов, используемых для лечения

высокого артериального давления:
. блокаторы рецепторов ангиотензина II (ДРБ) (препараты, также известные как

сартаны, например, B€UIcapTaH, телмисарТан, ирбесартан), особенно, если у вас есть

проблемы с почками, связанные с сахарным диабетом,
. алискирен;

- еслИ У ваС когда-либО появлялаСь сильнаjI кожная сыпь или шелушение кожи,

образование пузырей иlили язв во рту после приема розувастатина или других

лекарственных препаратов, содержащих розувастатин;
- при приеме препарата Роксатенз-амло женщины должны использовать наJIежные методы

контрацепции.
ваш врач может регулярно tIроверять функцию почек, артериЕIльное давление и

содержание электролитов (например, ка;rия) в вашей крови,

см. также информаuию под заголовком кне принимайте препарат Роксатенз-амло),

Если вЫ принимаете или принимали в течение последних'7 днеЙ лекарственное средство

под п*uuпием фузидиевая кислота (препарат от бактериальной инфекции) перораJIьно

или в виде инъекций. Сочетание фузидиевой кислоты и розувастатина может привести к

серьезным проблемам с мышцами (рабдомиолиз), см. раздел <,щругие препараты и

препарат Роксатенз-амло )).

ЕслИ вЫ принимаеТе какие-либО иЗ следующих препаратов, риск развития

ангионевротического отека увеличивается :

о рацекадотрил, препарат, используемый для лечения диареи;
о препараты, используемые для предотвращения отторжения трансплантированных

органов и при онкологических заболеваниях (например, сиролимус, эверолимус,

темсиролимус, относящиеся к классу ингибиторов mTOR);
. вилдаглиптин, препарат для лечения сахарного диабета;
. сакубитрил (доступен в виде комбинациrфиксированной дозы с валсартаном),

используемый для лечения хронической сердечной недостаточности,

Ангионевротический отек
(серьезной аллергической реакции с сопутствующим

Случаи ангионевротического отека

отеком лица, ryб, языка или горла, затрудненным глотанием или дыханием) были

отмечены у пациентов, принимавших ингибиторы АПФ, включая препарат Роксатенз-

амло. Эти реакции могут наступить в любой момент во время терапии. Если у вас

появились данные симптомы, вы должны немедленно прекратить прием препарата

Роксатенз-амло и обратиться к врачу. См. также разлел 4.

Сообrцаrrось о случ€шх серьезных кожных реакчий включая синдром Стивенса

,Щжонсона и реакцию на лекарственные средства с эозинофилией и системными
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симптомаIuИ (DRESS), связанныХ с лечениеМ розувастатином. Прекратите прием

препарата Роксатенз-аN,lло и немедленно обратитесь за медицинской помощью, если вы

заметили какой-либо из симптомов, описанных в разделе 4,

у небольшого числа людей статины могут влиять на функчию печени. Это опрелеляется с

помощью простого теста, который анализирует повышенные уровни ферментов печени в

крови. По jтой причине ваш врач булет назначатЬ этот аншIиз крови (функuиональное

тестирование печени) до и во время лечения препаратом Рокоатенз-амло,

Если у вас сахарный диабет или вы подвержены риску развития диабета, во время приема

препарата лечащий врач булет внимательно следить за вашим состоянием, У вас

существует риск развития сахарного диабета, если у вас высокий уровень сахара и

холестерина в крови, избыточный вес и высокое артериальное давление,

Щети и подростки

препарат Роксатенз-амло не должен использоваться у детей и подростков,

щругие препараты и препарат Роксатенз-амло

перед приемом препарата Роксатенз-амло проконсультируйтесь с лечащим врачом,

сообщите лечащему врачу или работпику аптеки о том, что вы принимаете, недавно

принимали или можете начать принимать какие-либо Другие препараты.

въм следует избегать приема препарата Роксатенз-аN{ло со следующими лекарственными

препаратами:
- литий (используется для лечения маний или депрессии);

- эстрамустин (иЬпользуется дJUI лечения некоторых видов рака);

- калийсберегающие лекарства (триаlr,rтерен, амилорид), добавки кalлия или заN{енители

соли, содержаЩие каJIий, другие лекарства, которые могуТ повышать уровень калия в

организме (например, гепарин, лекарство, используемое для разжижения крови и

предотвращения образования тромбов; триметоприм и котримоксЕtзол, также известные

*uп' rрrr.rоприм/су;ьфаметоксазол, для лечения бактериальных инфекциЙ);

- кал;йсберегающие препараты, используемые дJuI лечения сердечной недостаточности:

эплереноН и спиронолактон в дозах от 12,5 мг до 50 мг в сутки;

- фузидиевая кислота.
Если вам нужно перорально принимать фузидиевую кислоту для лечения бактериа,гlьной

инфекции, вам необходимо временно прекратить использование препарата Роксатенз-

амло. Врач сообщит вам, *о.дЪ булеТ беiопаснО возобновИть приём. Приём фузилиевой

кислоты редко может привести к мышечной слабости, болезненной чувствительности или

боли фабдомиолиз). Более подробную информаuию о рабдомиолизе см, в разделе 4,

ваш врач может изменить для вас дозу пlили предпринять другие меры

предосторожности:
- есЛи вы приНимаете блокатоР рецепторОв ангиотеНзина II (БрА) или tlлискирен (см,

также информаuию под заголовками <не используйте препарат Роксатенз-амло) и

<особые указания и меры предосторохtности>),

друzuе препараmьt Jйоzуm влuяmь на эффекm препараmа Роксаmенз-амло, Вал,t слеdуеm с

осmорожносmью прuнllJчtаmь препараm Роксаmенз-&\,'Ло со слеdуюlцufolu лекарсmвенны,мu

препараmамu:
-ДрУгиеПрепараты'коТорыеисполЬзУютсяДлялеченияВысокогокроВяногоДаВления'
включаЯ блокаторы рецепторов ангиотензина II (например, валсартан), аJIискирен (см,

-?022
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разделы (Не принимайте препарат Роксатенз-амло) и кособые указаниЯ и мерЫ

предостоРожности>) и диуретИки (препаРаты, увеличивающие объем мочи);

- иммунОдепрессанты (лекарства, снижающие защитные механизмы организма),

используемые для лечения аутоиммунных заболеваний или после хирургической

трансплантации (например, циклоспорин, такролимус) и гепарин для разжижения крови;

- нестероидные противовоспалительные препараты (например, ибупрофен) для

облегчения боли или лечения воспаления (например, при ревматоидном артрите) или

высокие дозы ацетилсtшициловой кислоты, вещества, присутствующего во многих

лекарствах, ис11ользуемых для облегчения боли и снижения температуры, а также для

предотвращения обрrвования тромбов;
- лекарственные средства для лечения сахарного диабета, такие как инсулин, метформин

или глиtIтины;
- баклофен (для лечения жесткости мышц, возникающей при таких заболеваниях, как

рассеянный склероз);
- лекарственные средства для лечения психических расстройств, таких как депрессия,

тревожность, шизофрения И др. (например, трициклические антидепрессанты,

неЙролептики);
- триметоприм (для лечения инфекций);
- лекарственные средства, которые чаще всего используются для лечения диареи

(рачекЙотрил) или для предотвращения отторжения трансплантата (сиролимус,

эверолимус, темсиролимус и другие препараты, относящиеся к классу так называемых

инмбиторов мишени рапамицина в KJIeTKEIx). См. раздел (особые укЕвания и меры

предосторожности);
- аллопуринол (для лечения подагры);
- пропu"rurид (для лечения нерегулярного сердечного ритма);
- вазодилататоры, включаrI нитраты (препараты, которые расширяют кровеносные

сосуды);
- ..nup"n (препарат, используемый для разжижения крови и предотвращения образования

тромбов);
- препараты, которые используются для лечения пониженного артериаJIьного давления,

шока или астмы (нъпример, эфедрин, норадреналинили адреналин);

- препараты золота; особенно при инъекционном введении (для лечения симптомов

ревматоидного артрита);
- колхицин, аллопуринол (используется для лечения подагры, состояния, при котором

суставы опухают и болезненны из-за присутствия кристЕIллов мочевоЙ кислоты);

- варфарин, тикагрелор, клопидогрель или любой другой препарат, используемый для

разжижения крови;
_ 6rбрur"I (iакие как гемфиброзил, фенофибрат) или любое другое лекарственное

средство, используемое для снижения уровня холестерина (такое как, колестипол,

эзетимиб, симвастатин);
- антациДы (препараты при расстройсТве пищеварения, содерх(ащие аJIлюминии или

магний);
- рифампицин, эритромицин, кларитромицин (антибиотики, препараты, применяемые при

инфекциях, вызванных бактериями);
- оральные контрацептивы (таблетки) или заместительная гормонЕ}льная терапия;

- преIIараты, используемые для лечения вирусных инфекций , включая ВИЧ или гепатит С,

по отдельности или в комбинации: ритонавир, лопинавир, атазанавир, софосбувир,

воксилапревир, омбитасвир, паритапревир, дасабувир, велпатасвир, элбасвир

гразопревир, г,лекапревир, пибрентасвир (см. разделы <Не принимайте препарат

роксатенз-амло) и <особые указания и меры предосторожности )>);

- препараты зверобоя продырявленного (hypericum perforatum) (для лечения депрессии);

верапамил, дилтиазем (блокаторы каJIьциевых канаJIов, используемые

стенокардии или высокого кровяного давления);

для лечения
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- дантролен (инфузия в случае тяжелого повышения температурьi тела);

- противоэпилептические средства, такие как карбамазепин, фенобарбитал, фенитоин,

фосфенитоин, примидон ;

- итраконазол, кетокончLзол (противогрибковые препараты);

- а-пьфа-блокаторы, используемые для лечения увеличенной простаты, такие как празозин,

альфузозин, доксазозин, тамсулозин, теразозин и др,;

- *йq,о.rин (используется для предотвраIцения или уменьшения побочных эффектов,

вызванных другими лекарстваN{и или во время лучевой терапии, используемой для

лечения рака);
- кортикостероиды (преднизолон, метилпреднизолон и

различных заболеваний, включая тяжелую астму и ревма
- регорафениб (используется для лечения рака);
- даролутамид (используется для лечения рака)

др. - используются для лечения
тоидный артрит);

Препарат Роксатенз-амло с пищей и Еапитками

Препарат предпочтительно принимать перед едой,

грейпфрутовый сок и грейпфрут не следует употреблять людям, принимающим препарат

рьпс*ън.-амло. Это связано с тем, что грейпфрут и сок грейпфруrа могут вызвать

ПоВышениеУроВняактиВногоВеЩесТВа'а}4ЛоДипина'ВкроВи'ЧТоМожеТприВесТик
непредсказуемому усилению гипотензивного действия препарата,

Беременность, грудное вскармливание и фертильность

Если вы беременны или кормите грудью, Думаете, что забеременели, или планируете

беременность, перед начаJIом применения препарата проконсультируйтесь с лечащим

врачом или работником аптеки.

Не праноuпайmе препараm Роксаmенr-алrло прu беременносmu u zpydHoM

вскармлuванuа.
обрiтитесь к врачу перед приёмом какого-либо лекарственного средства,

Беременносmь
Если вы узнаJIи о беременности во время приема препарата Роксатенз-амло, немедленно

прекратите прием ,rparrupuru и обратитесь к врачу. Ваш врач, скорее всего, посоветует

вам прекратить принимать препарат до наступления беременности и сразу же, к€к только

вы о ней узнали, и назначит вам Другое лекарственное средство вместо препарата

роксатенз-амло. Женщинам следует избегать беременности при приеме препарата

роксатенз-амло с помощью надежного способа контрацепции,

Гру d н о е в скарл4лuв анuе
Было показано, что амлодипин в небольших количествах выделяется с грудньш молоком,

сообщите врачу, если вы кормите грудью или собираетесь начать грудное вскармливание,

препарат Роксатенз-амло противопоказан матерям, которые кормят грудью, и ваш врач

может порекомендовать для вас другое лечение, если вы не хотите прекращать кормление,

особенно если ваш ребенок новорожденный ипи родился преждевременно,

управление транспортными средствами и работа с механизмами

препарат Роксатенз-амло может оказывать влияние на способность управлять

автомобилем или работать с механизма.ьли. Не рекомендуется управлять автомобилем или

работать с механизмами, пока вы не узнаете, какое влияние препарат Роксатенз-амло

оказывает на вас.

7 изlЗ
20.04.202з



нд рБ

970ý -2с??
Если препарат вызывает у вас тошноту, головокру}кение,

управляйте автомобилем и не работайте с механизмами и

3. ПРИМЕНЕНИЕ ПРЕПАРАТА РОКСАТЕНЗ-АМЛО

всегда принимайте препарат в полном соответствии с рекомендациями лечащего врача.

при появлении сомнений посоветуйтесь с лечащим врачом,

не

Рекомендуемая доза: одна таблетка в сутки.

ПредпочтИтельнО принимать таблетку утром перед приемом пищи. Таблетку

проглатывают целиком, запив€tя стаканом воды.

въш лечащий врач определит подходящую для вас дозу. Препарат Роксатенз-амло

назначают пациентам, уже принимающим розувастатин, периндоприл и амлодипин в виде

отдельных таблеток.

Если вы приняли препарата Роксатенз-амло больше, чем следовало

Если вы приняли больше назначенной дозы, немедленно обратитесь к врачу или l]

ближайшее отделение больницы. Возьмите с собой листок-вкладыш препарата. Наиболее

вероятным событием при передозировке является низкое артериЕrльное давление. Если

,ruбподuara" выраженное снижение артериального давления (симптомы вкJIючают

головокружение или слабость), попожение ((лежа с поднятыми вверх ногами) может

улучшить состояние.
В легкиХ можеТ накапливаться избыТок жидкоСти (отек легких), вызываJI одышку, которая

может развиться в течение 24-48 часов после приема,

Если вы IIоIIадете в больницу или булете лечиться от другого заболевания, сообщите

медицинскому работнику, что вы принимаете препарат Роксатенз-амло.

Если вы забыли принять препарат Роксатенз-амло
важно принимать ,ip..rupu, пur*дrи день, поскольку регулярный прием является наиболее

эффективным. однiко если вы забыли принять препарат, примите следующую дозу в

обычное время.
не принимайте двойную дозу, чтобы компенсировать пропущенную.

Если вы прекратили прием препарата Роксатенз-амло
поскольку лечение высокого артериального давления обычно длится всю жизнь, вам

следует проконсультироваться с врачом, прежде чем прекратить прием препарата

Роксатенз-амло.

Если У вас есть дополнительные вопросы по применению этого препарата, обратитесь к

врачу.

4. ВОЗМОЖНЫЕ НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫЕ РЕАКЦИИ

подобно всем лекарственным средствttм препарат Роксатенз-амло может вызвать

нежелательные реакции, однако они возникают не у всех,

Еслu у вас вознuкJtu какuе-лабо аз слеDуюuluх неilселаmельнЬrх реакцuй, коmорьIе

моеуm бьtmь серьвньtll\u, немеdленно прекраmumе пранuмаmь препарлm u сообu4umе

вDачч:
- отек лица, губ, ротовой полости, языка или горла, затрудненное дыхание

(ангионевРотическиЙ oieK) (см. раздеЛ 2 <особые указания и меры предосторожности>)

(нечасто -могут возникнуть не более чем у 1 пациентаиз 100),

.сиЛЬноеголоВокрУжениеилипоТерясознания'ВыЗВанныенизкиМарТериаЛЬныМ
давлением (часто - могут возникнуть не более чем у 1 пациента из 10),
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i- необычно быстрое или нерегулirРное серлЦебиение, ,,боль в груди (стенокардия),

сердечный приступ (о.r.rr" редко - могут возникнуть не более чем у 1 пациента из 1 0000),

- слабость в руках или ногах, проблемы с речью, что мо}кет являться IIризнаком инсульта

(очень редко - могут возникнуть не более чем у 1 пациентаиз 10000),

- внезапнаJI охриttлость, боль в груди, поверхностное дыхание, одышка (бронхоспазм)

(нечасто -могут возникнуть не более чем у 1 пациентаиз 100),

- воспаление поджелудочной железы, которое может вызвать серьезные боли в животе и

спине, сопровождающиеся плохим самочувствием (редко - могут возникнуть не более чешt

у 1 пациента из 1000),
- пожелтение кожи или белков глаз (желтуха), что может являться признаком гепатита

(очень редко - могут возникнуть не более чем у 1 пациента из 10000),

- кожнаrI сыпь, которая часто начинается с красных зудящих пятен на лице, руках или

ногах (мультиформй эритема) (очень редко - могут возникнуть не более чем у 1

пациента из 10000),
- тяжелые no*""ra реакции (синдром Стивенса 

-.Щжонсона, 
токсический эпидермальный

некролиз). Они могут проявляться в виде красноватых не выступающих пятен, похожих на

мишени, или круглых пятен, часто с волдырями в центре, шелушением кожи, язвами вс)

ртУ,Горле'носУ,ГенИтаJIияхиглазах'ииММоГУТпреДшесТВоВаТЬлихораДкаисиМпТоМы
iprrrnu 1о.rень редко - могут возникнуть не более чем у 1 пациента из 10000),

- обширная сыпь, высокая температура теJIа и увеличение лимфатических узлов (DRESS

синдром или синдром гиперчувствительности к лекарствам) (частота неизвестна - частота

"aпло*a, 
быть оценена по имеющимся данным),

кроме mоzо, прекраmumе праем препараmа Роксаmенз,Oл,ло u немеdленно обраmumесь

к врачу, еслu у вас вознuкла какuе-лuбо необьtчньtе болu в JпыIацOх, которые

продолжаЮтся дольШе, чеМ ожидаетсЯ. МышечНые симптОмы чаще встречаются у детей и

подростков, чем у "apoan"rx. 
Как и в спучае других статинов, у очень небольшого

non"uaarua людей наблюдали неприятные мышечные симптомы, и редко они становились

потенциаJIьно опасными для жизни повреждениями мышц, известными как рабдомиолиз,

В поряdке убьtван uя часfпоmы наrcелаmельные реакц"u Mozym включаmь:
1

- отек (задержка жидкости)
1

сахарный диабет (наиболее вероятен, если у вас высокий уровень сахара и жироts в

крови, избыточный вес И высокое артериальное давление лg.Iаlr\ий врач булет

контролировать ваше состояние во время приема препарата),

- головная боль, ощущение головокружения, головокружение, покалывание в конечностях,

сонливость,
- сердцебиение (когда чувствуете сокращения сердца),

- низкое артериальное давJIение, приливы жара,

-Х'*'fr##lНft.чные расстройства (искажение вкусовых ощущений, диспепси я или

затруднение пищеварa""", puoru, боль в животе, тошнотц диарея, запор),

- irллергические реакции (такие как кожная сыпь, зуд),

- рассiройства зрения (включая двоение в глазах),

- ruor 
" 

yIпu* (ощуlцение шума в ушах),
- боль в мышцах, судороги,
- чувство усталости.

1н

- высокий уровень эозино филов (тип лейкоцитов),

перепады настроения, нарушения сна, депрессия, бессонница,

- дрожь, онемение или ощущение покалывания в конечно стях; потеря болевых ощущений.
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- нарушение сердечного ритма, тахикардия,
- воспtUIение кровеносных сосудов,
- бронхоспазм (чувство сжатия В груди, свистящее укороченное
чихйие/насморк вследствие воспалениJI слизистой носа финит),

flf,аФэ|

дыхание),

- сухость во рту,
- ангионевротический отек (такие симптомы, как свистящее дыхание, отек лица или

языка),
- проблемЫ с почкамИ' 

,жные высыпани я Iырей на коже,_ сильный зуд или обширные кожные высыпания, скоплении волl

выпадение волос, повышенное потоотделение, кожный зуд, красные пятна на коже,

изменение цвета кожи,
- реакции фоточувствительности (повышенная чувствительность кожи к свеry),

- боль в суставах,
- боль в спине,
- нарушение отхождения мочи, повышеннаJI потребность ночного мочеиспускания,

повышенная частота мочеиспускания,
- эректильная дисфункция, дискомфорт или увеличение молочных желез у мужчин,

_ боль в груди, недомогание, периферические отеки, лихорадка,

- ,rr"na"re лабораторньж покЕвателей: повышение уровня каJIия в крови, обратимое при

прекращении приема, снижение уровня натрия в крови, гипогликемия (очень низкий

уровень сахара в крови) у пациентов с сахарным диабетом, повышение уровня мочевины и

креатинина в крови,
- увеличение массы тела, снижение массы тела,

- падение,
- реакция светочувствительности (повышенная чувствительность кожи к солнцу),

1 ч

изменение лабораторных показателей: повышение активности ферментов печени,

высокий уровень билирубина, пониженный уровень тромбоцитов в крови (по этой

причине кровотечение или образование синяков легче, чем обычно), уменьшение

количества белых и красных кровяных телец,

- конценТр"роuu"r-^ моча (iемногО цвета), тошнота или рвота, мышечные судороги,

спутанноСть сознаНия и судОроги, norop"ia могут быть вызваны несоответствующей

секрецией АДГ (антидиуретического гормона),

- спутанность сознания, потеря памяти, нарушения со стороны проводящих путей нервной

системы, вызывающее слабоъть, пок€uIывание или онемение (повышенное напряжение в

мышцах),
- сильнаJI боль в животе (воспаление поджелудочной железы),

- тяжелая аллергическая реакция - признаки включают отек лица, губ, языка иlили горла,

затруднение глотания и дыхаЕия, сильный зул Ko)Iш (с приполнятыми уплотнениями),

Если вы считаете, что у вас аллергическiш реакция, прекраmumе прuем препараmu

роксаmенз-алlло u' немеiленно обраmаmесь за меduцuнской помоulью,

- волчаночноподобный синдром (включая сыпь, нарушения со стороны суставов и

воздействие на клетки крови),
- острЕш почечная недостаточность,
-снижениечасТоТыиЛиоТсУТсТВиемочеиспУскания'
-ПоВрех(ДениеМышц'ВклюЧа'IВозМожностЬра:}рыВаМышц.вкачесmвемерl'l
преdосmороJlсносmч прекраmumе прuем препараmа Роксаmен3-алlло а HetпeDлelttto

обраmumесь к врачу если у вас возн"*п" *uпrе-либо необычные боли в мышцах, которые

дольше, чем ожидаJIось.продолжаются
не
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- вздутие живота, гастрит,
- отек десен,
- нарушение функчии печени, воспаление печени (гепатит), желтуха (пожелтение кожи и

глаз),
- полиморфная эритема (кожн€UI сыпь, котораJI часто начинается с красных зудящих пятен

на лице, руках или ногах),
- arrдро' Стивенса - .щжонсона (серьезное образование пузырей на коже, во рту, глазах

и гениталиях),
- следы крови в моче, серьезные проблемы с почками,

по

- нарушения сна, включаJ{ бессонницу и аномальные сновидения,

- tIостоянная мышечная слабость, повреждеЕие сухожилий,
- миастения гравис (заболевание, вызывающее общую мышечную слабость, включая в

некоторых случаJIх мышцы, задействованные при дыхании);

- глазная миастения (заболевание, вызывающее слабость глазных мышц);

- покраснение и шелушение кожи на больших участках тела,

- ангионевротический отек,
- тяжелаJI кох(ная реакция (токсический эпидермальный некролиз),

-ТреМор'риГиДнаl{поза'застыВшееВыражениелица'МеДленныешаркаюЩиеДВижения'
неустойчивая ходьба,
- изменение цвета, онемение и боль в пальцах рук и ног (феномен Рейно),

- концентрированная моча (темного цвета), тошнота или рвота, мышечные судороги,

спутанность сознания и судороги, которые моryт быть объяснены несоответствующей

секречиеЙ антидиуретическогО гормона, могуТ возникать при приеме ингибиторов ДПФ,

Если У вас появяТся этИ симптомЫ, как можНо скорее обратитесь к врачу,

ТакжЁ могуТ наблюдаться нарушения В крови, почках, печени или поджелудочной железе

и отклонения в лабораторных параметрах (исследования крови), Ваш врач мо}кет

наЗначиТЬисслеДоВаЕиекроВиДЛяМониТорингаВашегососТояIIия.
поговорите со своим врачом, если вы испытываете слабость в руках или ногах, которая

усиливается после периодов активности, двоение в глазах или опущение век,

затрудненное глотание или одышку,

Сообщение о нежелательных реакциях
Если У вас появились нежелательные реакции, сообщите об этом своему лечащему врачу,

это Takrke относится к любым нежелательным реакциям, которые не указаны в данном

листке-вкладыше. Вы мохсете сообщить о нежелательных реакциях в информачионную

базу данных по нежелательЕым реакциям (действиям) на лекарственные lrрепараты,

uпй.r* сообщения о неэффективности лекарственных препаратов, вьuIвленным в

РеспублиКе БеларусЬ (уП ,,Ц.rrrР экспертиЗ и испытаний в здравоохранении))

Министерства зд;;оо*рu".""я Республики Беларусь)), http:www,rceth,by), Сообщая о

нежелательных реакциях, вы помогаете получить больше сведений о безопасности

препарата.

5. ХРАНЕНИЕ ПРЕПАРАТА РОКСАТЕНЗ-АМЛО
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Срок годности 3 года.

не применяйте препарат после истечения срока годности, указанного на упаковке

.щатой истечения срока годности является последний день месяца.

l0
1 таблетка, покрытая пленочной оболочкой, содержит 4 мг периндоприла

(эквивалентно 3,338 мг периндоприла), 5 мг амлодипина (в виде аN4лодипина

6,9З4 мг) и 10 мг розувастатина (в виде розувастатина кальция 10,395 мг)

эрбумина
бесилата

эрбумина
бесилата

р 8 10

1 таблетка, покрытая пленочной оболочкой, содержит 8 мг периндоприла

(эквивалентно 6,676 мг периндоприла), 5 мг амлодипина (в виде амлодипина

6,9З4 мг) и 10 мг розувастатина (в виде розувастатина каJIьция 10,395 мг)
,l 5 мг

1 таблетка, покрытая пленочной оболочкой, содержит 8 мг периндоприла эрбумина

(эквивалентно 6,676 мг периндоприла), 5 мг амлодипина (в виде амлодипина бесилата

6,9З4 мг) и 20 мг розувастатина (в виде розувастатина кальция 20,79 мг)

(

1 таблетка, покрытая пленочной оболочкой, содержит 8 мг периндоприла эрбумина

эквивалентно 6,676 мг периндоприла), 10 мг амлодипина (в виде амлодипина бесилата

3,87 мг) и 20 мг розувастатина (в виде розувастатина кальция 20,79 мг)

Вспомогательные ингредиенты: I-{еллюлоза микрокристаллическая, тип 200, низкой

влажности; целлюлоза микрокристаллическая, тип 112, низкой влажности; кросповидон,

тип А; кремния диоксид коллоидный безводный; магния стеарат,

Таблеmкu' покрьlmьIе пценочноЙ оболочкой, 4 Mz/5 мz/ 10 futZ, 8 лlz/5 Mz/]0 мz

дополнительно содержат: смесь для покрытия (поливиниловый спирт, макрогол 3з50,

титана диоксид (Е171), TzUIbK, железа о*"й красный (Е|72), железа оксид черный (Е172),

железа оксид желтый (Е172)
Таблеmкu, покрыmые пленочной оболочкой, 8 Mz/S Mz/2},lz дополнительно содержат смесь

для покрытия (поливиниловый спирт, макрогол 3350, титана диоксид (Е171), тзLIIьк,

железа оксид желтый (Е172)
Таблеmкu, покрыmые'пленочной оболочкой, 8 лlz/l0 лlz/20 иz дополнительно содеря(ат

смесЬ для покрЫтия (полиВиниловыЙ спирт, макрогоЛ 3350, титана диоксид (Е171), та,тьк)

внешний вид препарата Роксатенз-амло и содержимое упаковки

Таблетки, покрытые пленочной оболочкой,

1
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Круглые, слегка двояковыпуклые, покрытые пленочной оболочкой-розоватого цвета
таблетки со скошенными крiшми и выгравированной отметкой PAR1 на одной стороне
таблетки.
Роксатенз-амло таблетки. покрытые пленочной оболочкой. 8 мг/ 5 мг/ 10 мг
круглые, слегка двояковыпуклые, покрытые пленочной оболочкой бледного розовато-
коричневого цвета таблетки со скошенными краJIми и выгравированной отметкой PAR2
на одной стороне таблетки.
Роксатенз-амло таблетки. покрытые пленочной оболочкой. 8 мг/ 5 мг/ 20 мг
круглые, слегка двояковыпуклые, покрытые пленочной оболочкой светло-желтого цвета
таблетки со скошенными краJIми и выгравированной отметкой PAR5 на одной стороне

таблетки.
8

круглые, слегка двояковыпуклые, покрытые пленочной оболочкой белого цвета таблетки

со скошенными краями и выгравированной отметкой рАRб на одной стороне таблетки.

По 10 таблеток в блистере (ОПЫАупвХ пленка и алюминиеваjI фольга). 3 блистера с

листком-вкладышем в картонноЙ кОРОбКе. 
;.**, 

_,,...- : .

Условия отпуска
По реuепту врача.

i

щерlкатель регистрационного удостоверения и производитель
кркд д.д., Ново место, Шмарьешка цеста 6, 8501 Ново место, Словения

за любой информацией о препарате следует обращаться к локаJIьному представителю

держателя регистрационного удостоверения :

Представительство Акционерного Общества <KRKA, TOVARNA ZDRAVIL, D. D., NoVo
мЪsто> (Республика Словения) в Республике Беларусь: ул. Филимонова 25Г, офис 3l5.

2201;.4, г. Минск, Республика Беларусь, Тел/факс: +375 740 ,l40 92з0, E-mail:

info.by@krka.biz.

Листок-вкладыш пересмотрен

Прочие источники информации
Подробные сведения о препарате содержаться на веб-сайте: www.rceth,by,
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