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Роксатенз-инда таблетки, покрытые пленочной оболочкой ,4 мгl .,25мг/ 10 мгРоксатенз-инда таблетки, no*p"r.ur. пленочной оболочкой ,4 мгlL,25мг/ 20 мгРоксатенз-инда таблетки,.rопрurr"r. пленочной оболочкой, 8 мг/2,5 мг/ 10 мгРоксатенз-инда таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 8 мг/2,5 мг/ 20 мг
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перед приемом препарата полностью прочитайте листок-вкладыш, поскольку в немсодержатся важные для вас сведения.
, Сохраните листок-вкладьIш. Возможно, Ba^,I ПОТРебуется прочитать его еще раз.о Если у вас возникли дополнительные вопросы, обратитесь к лечяrЦему врачу или
раб9тнику аптеки.
о Препарат предназначен именно вам. Не передавайте его Другим людям. он можетнавредить им, даже если симптомы их заболевания совпадают с вашими., Если у вас возникли какие-либо нежелательные реакции, обратитесь к лечащему врачуили работникУ аптеки. .Щанная рекомендация распростр€ш{яется на любые возможные
нежелательные реакции, в том tмсле не перечисленные в разделе 4 листка-вкJIадыттта.

СОДЕРЖАНИЕ ЛИСТКА-ВКЛАfl ЫША :

l, Что иЗ себя предСтавJUIеТ препарат Роксатенз-инда, и длячего его применяют? о чем следует знать перед приемом препарата Роксатенз-инда3, ПрименениепрепаратаРоксатенз-инда
4. Возможныенежелательныереакции
5. ХранениепрепаратаРоксатенз-инда
6. Содержимое упаковки и прочие сведения

1. ЧТО ИЗ СЕБЯ ПРЕДСТАВЛrIЕТ ПРЕПАРАТ РОКСАТЕНЗ_ИНДД, И ДЛЯ ЧЕГОЕГО ПРИМЕНЯЮТ

роксатенз-инда представJuIет собой комбинацию трех активньrх веществ, периндоприла,
индапаАdида и розувастатиIIа. Розувастатин относится к группе лекарственньD( средств,
называемых статинами. Периндоприл явJUIется ингибитором АпФ
(ангиотензинпревращающего фермента). Индапамид - диуретик.
периндоприл и индапамид помогают контролировать повышенное артериальное давление(гипертензию), а розувастатин контролирует повышенный ypoBeHu *ona.r.p"*ru.

препарат Роксатенз-инда на:}начают для лечения повышенного артериального давления
(гипертензии) и сопутствующего повышенного уровня холестерина. Пациенты, которые ужепринимают периндоприл, индапамид и розувастатин в виде отдельньж таблеток, моryт вместо
этого принять одну таблетку препарата Роксатенз-инда, которм содержит все три компонента.

2. О ЧЕМ СЛЕДУЕТ ЗНАТЪ ПЕРЕД ПРИЕМОМ ПРЕПДРДТД РОКСДТЕНЗ-
индА
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- если у вас или у кого-то из членов вашей семьи возникали такие cliMnro*"r, как свистящее
дыхание, отек лица или языка, интенсивньй зуд или обширная сыпь при предыдущем
применениИ ингибитора АпФ илИ еслИ данные симптомЫ наблюдалисЬ прИ Других
обстоятельствах (состояние, называемое ангионевротический отек);
- если у вас Диабет или нарушена функция почек и вы принимаете препарат для снижения
давления, содержащий алискирен;
- если у вас низкое содержание калия в крови;
- если вы подозреваете, что у вас нелеченiш декомпенсированнЕuI сердечнtш недостаточность
(симптомы могут включать серьезную задержку жидкости в организме и затрудненное
дыхание);
- если у вас тяжелаrI почечнzш недостаточность (клиренс креатинина ниже 30 мл/мин);
- если у вас серьезно нарушена функция почек, сопровождающiшся снижением
кровоснабжения почек (стеноз почечной артерии);
- если вы проходите диЕIлиз или любой лругой тип фильтрации крови. В зависимости от
используемого оборудования Роксатенз-инда может ока:}аться Ее подходящим дJIя вас
препаратом;
- если у вас заболевание печеЕи или вы страдаете от состояния, нrLзываемого печеночной
энцефалопатией (заболевание головного мозга, вызванное нарушениm,rи функции печени);
- если у вас наблюдается повторЕаrI или необъяснимаJI ломота или боль в мышцах;
- если у вас есть или была миастения (заболевание с общей мышечной слабостью, вкJIючЕuI в

некоторьж сJryчаJIх мьпттцы, задействованные при дьrхании) или глазнаJI миастения
(заболевание, вызывающее слабость глазньD( мышц), так как статины моryт иногда усуryблять
состояние или приводить к возникновению миастении (см. раздел 4 <Возможные
нежелательные реакции>);
- если вы принимаете комбинацию препаратов софосбувир/велпатасвир/воксилапревир
(используются при вирусной инфекuии печени, называемой гепатитом С);
- если вы принимаете лекарственное средство под нiLзванием цикJIоспорин (используется,
после трансплаЕтации органов);
- если вы беременны или кормите грудью. Если вы забеременели во время приема препарата
Роксатенз-инда, немедлеЕно прекратите его прием и сообщите об этом лечащему врачу.

Женщинам при приеме препарата Роксатенз-инда следует избегать беременности с помощью
подходящих методов коЕтрацепции;
- если вы принимали или принимаете комбинацию сакубитриrr/валсартан, лекарственный
препарат применяемый при лечении хронической серде.пrой недостаточности у взросльгх, в

связи с возрастанием риска возникновения ангионевротического отека (быстрого отека под
кожей в области горла).

Особые указания и меры предосторожности

Сообшqumе лечаulему врачу, пренсdе чеJи прuнul}lаmь препараm Роксаmенз-uнDа:
- если у вас аортальный стеноз (сужение основного кровеносного сосуда, ведущего от сердца),

гипертрофическая кардиомиопатия (заболевание серде(шой мышцы) или стеноз почечной
артерии (сужение артерии, снабжающей почку кровью);
- если у вас сердечн€ш недостаточность или другие проблемы с сердцем;
- если у вас проблемы с почками;
- если у вас есть мышечнаr{ слабость, болезненность мьIшц или судороги;
_ если у вас повышеЕные уровни гормона альдостерона в крови (первичный альдостеронизм);
- если у вас заболевания печени;
- если вы страдаете коллагенозом (заболевание кожи), таким как системнаlI красная воJIчанка

или склеродермия;
- если у вас когда-либо появJIялась сильная кожнаrI сьшь или шеJryшеЕие',кО}ки, образование
пузырей и/или язв во рту после приер{а розувастатина или других лекарственньrх препаратов,
содер}кащих розувастатин;
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_ если у вас тяжелшI дыхательнаJI недостаточность;
- если у вас повышеннчш кислотность крови, что может вызвать учащенЕое дьжаЕие;
- если у вас наблюдались серьезные аллергические реакции с отеком лица, ryб, рта, языка и
горла, которые могут вызвать трудности при глотании или дьжании (ангионевротический
отек). Такое может возникнуть в любое время во время лечеЕия. Если у вас ра:}вились такие
симптомы, вы должны прекратить лечение и немедленно обратиться к врачу;
- если у вас наблюдаrотся реакции фоточувствительности;
- если вы на диете, ограниwlвающей потребление соли, или используете заменители соли,
содержащие ка_гtий;

- если вы принимаете литий или ка_гtийсберегающие препараты (спироЕолактон, триамтерен)
или добавки кiulия, следует избегать их совместного приема с препаратом Роксатенз-инда (см.

раздел к!ругие препараты и Роксатенз-инда>);
- если вы страдаете гиперпаратиреозом (гиперактивность паращитовидной железы);
- если у вас подагра;
- если у вас диабет;
- если вы пожилой человек и вам требуется повышение дозы препарата;
- при нарушении функции щитовидЕой железы;
- если у вас атеросклероз (уплотнение артерий);
- если вы Евиатского происхождения - японец, китаец, филиппинец, вьетнаN{ец, кореец или
индиец, Врач должен подобрать дjuI вас подходящую начальную дозу периндоприла,
индапамида и розувастатина;
- если вы принадлежите к негроидной расе, так как вы можете быть подвержены более
высокому риску ангионевротического отека, а тzжже этот препарат может быть для вас менее
эффективен в снижении артериального давления;
_ если вы проходите гемодиализ с использованием мембраны с высокой гидравлической
проницаемостью;
- если у вас были повторяющиеся или необъяснимые сJryчаи ломоты или боли в мышцах,
случаи проблем с мышцами в личном или семейном анамнезе, или сJryчаи проблем с

мышцами при приеме других препаратов для снижения уровня холестерина. Немедленно
сообщите врачу о появлении необъяснимой боли в мышцах, особенно если вы плохо себя

чувствуете илиу вас повышена температура тела. Также сообщите лечащему врачу, если вы
ощущаете постоянную мышечную слабость;
- если вы принимаете другие лекарственные средства дJuI сЕижения уровня холестерина,
называемые фибрата"пли, или шобые другие лекарственные средства, используемые дjul
снижения уровня холестерина (например, эзетимиб). Внимательно прочитайте этот листок-
вкладыш, даже если вы раЕее принимали другие лекарственные средства от высокого уровня
холестерина;
- если вы принимаете лекарственные средства, используемые дJuI борьбы с ВИЧ-инфекцией,
например, ритонавир с лопинавиром и/или атазанавиром, см. рд}дел к,.Щругие препараты и

Роксатенз-инда);
- если вы peryJulpнo употребляете большое количество алкогоJuI;

- если вы принимаете какие-либо из следующих препаратов, используемьн дJuI лечениJI

высокого артериаJIьного давления:
. блокаторы рецепторов ангиотензина II (АРБ) (препараты, Tzlкжe известные как сартаны,

например, валсартан, телмисартан, ирбесартан), особенно, если у вас есть проблемы с

почками, связанные с диабетом,
. а_пискирен.

ваш врач может реryлярно проверять функuию почек, артериаJIьное давление и содержание

электролитов (например, калия) в ватттей крови.
См. также информацию под заголовком кНе принимайте препарат Роксатенз-инда),

- если вы принимаете или принимали в течение последних 7 дней лекарственЕое средство под
названием фузидиевая кислота (препарат от бактериа_гtьной инфекции) перорально или в виде
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инъекций. Сочетание фузидиевой кислоты и розувастатина может привести к серьезным
проблемам с мышц€rми фабдомиолиз).- если вы принимаете какие-либо из следующих препаратов, риск рtr}вития
ангионевротического отека увеличивается:о рацекадотрил, препарат, используемый для лечения диареи;

о препараты, используемые для предотвраIтIения отторжения трансплантированных
органов и при онкологических заболеваниях (например, сиролимус, эверолимус,
темсиролимус);

линаглиптин, саксаглиптин, ситаглиптин, вилдаглиптин и другие препараты, принадлежащие
к классу глиптинов (используемьrх для лечениrI диабета).
Ангионевротический отек
Случаи ангионевротического отека (серьезной аллергической реакции с сопутствующим
отеком лица, ryб, языка или горла, затрудненным глотанием или дьжанием) были отмечены у
пациентов, принимавших ингибиторы АПФ. Эти реакции моryт наступить в любой момент во
время терапии. Если у вас появились данЕые симптомы, вы должны немедленно прекратить
прием преrтарата Роксатенз-индаи обратиться к врачу. См. также раздел 4.
Сообщалось о сJryчаJIх серьезньтх кожньIх реакций, включаJI синдром Стивенса-Щжонсона и

реакцию на лекарственные средства с эозинофилией и системными симптомЕtми (DRESS),
связанньгх с лечением розувастатином. Прекратите прием Роксатенз-инда и немедленно
обратитесь за медицинской помощью, если вы зчlметили какой-либо из симптомов, описанных
в разделе 4.

Вы должны сообщить врачу, если считаете, что беременны или планируете беременность.
Роксатенз-инда не рекомендуется на ранних сроках беременности и может нанести серьезный
вред вашему ребенку при приеме поспе 3 месяцев беременности (см. ра:}дел кБеременность и
грудное вскармливание>).

Во врелtя прuе.ца препараmа Роксаmенз-анdа, вь, mакJIсе Dолuсньt сообtцumь врачу:
- если у вас сухой кашель,
- если у вас планируется анестезия и/или операция,
- если у вас недавно наблюдалась диарея, рвота или обезвоживание,
- если вы должны пройти гемодиЕrлиз или аферез ЛПНП (аппаратное удаление холестерина из
вашего организма),
- если у вас планируется десенсибилизация, чтобы уменьшIить аллергическую реакцию на

укусы пчел или ос,
_ если вам нужно пройти медицинское обследование, требующее инъекции йодсодержащего
контрастного вещества (вещества, которое на рентгенограмме делает видимыми такие органы,
как почки и.гпа желryдок),
- если у вас наблюдаются изменения зреЕLIJI или боли в одном или обоих глазах при
применении препарата. Это может быть признаком скоплеЕия жидкости в сосудистом слое
глаза (хориоидальный выпот) или развития глаукомы, повышенного давления в глазу(-ах), и
может произойти в течение нескольких часов или недель после приема Роксатенз-инда. Без
лечения это может привести к необратимой потере зрения, Если у вас ранее была аллергия на
пенициллин или сульфаниламиды, у вас может быть повышенный риск ра:}вития данного
состояния. Вы должны прекратить прием препарата Роксатенз-индаи обратиться к врачу

Спортсмены должны учитывать, что препарат содержит активный ингредиент (индапамид),
который может дать положительную реакцию при допинг-контроле.

У небольшого числа людей статины моryт влиять на печень. Это опредеJuIется с помощью
простого теста, который аЕчIлизирует повышенные уровни ферментов печени в крови. По этой
причиЕе ваш врач булет ЕазЕачать этот аIIдIиз крови (функчиональЕое тестирование печени)
до и во BpeMrI лечения препаратом Роксатенз-инда.

26.09.2024 стр 4 из 12

С ОГЛАСОВАНО



Если у вас диабет или есть риск развития диабета, во время приема препарата лечащий врач
булет внимательно следить за вашим состоянием. Вы, вероятно, подвержены риску развития
диабета, еспи у вас высокий уровень сахара и жиров в крови, избьrточный вес и высокое
артериальное давление.

Щругие препдраты и Роксатенз-инда

сообщите лечащему врачу о том, что вы принимаете, недавно принимали или могли
принимать какие-либо другие препараты.
В bt D о л HcHbt uз б е z аmь с о B]L4 е с mн о 2 о прuем а пр е пар аm а Р о кс аmе н з -uн d а :

- с литием (используется дJuI лечения депрессии),
- с arлискиреном (препарат дJUI лечения гипертензии), если вы не страдаете сахарным диабетом
или нарушением функции почек,
- с калийсберегающими диуретиками (например, триамтерен, амилорид), соли каJIия, а также
другими препаратами, которые моryт увеличить уровень калия в ваrrтей крови (например,
гепарин, препарат дjul предотвращения тромбообразованиJI; триметоприм и ко-тримоксазол
Для леЧения инфекциЙ, вызванньIх бактериями; циклоспорин, иммуносупрессаЕт,
используемьй для предотвраIцения отторжения органов при трансплантации),
- с эстрамустином (применяется при лечении рака),
- сакубитрил/валсартан (используется дJuI лечения хронической сердечной недостаточности).
См. разделы кНе принимайте Роксатенз-индаD и кПредупреждения и меры
предосторожности));
- с другими rrрепаратами против повышенного артериального давления: ингибиторы
ангиотензинпревращающего фермента и блокаторы рецепторов ангиотензина.

lpyzue препараmьI hлотуm влuяmь на эффекm препараmа Роксаmенз-uнdа, Обязаmельно
сообtцumе врачу, еслu Bbl прuнLllчrаеmе какuе-лuбо uз слеdуюultlх лекарсmвенньtх среОсmв,
поскольку прu прuеме моilсеm поmребоваmься особая осmорожносmь:
- другие препараты, которые используются при лечении артери€rльной гипертензии, включаJI

диуретики (препараты, увеличивающие объем мочи, вьцеJuIемой почками),
- калийсберегающие препараты, применяемые при лечении сердечной недостаточности:
эплеренон и спиронолактоЕ в дозах от 12,5 до 50 мг/день,
- прокаинамид (для лечения нереryлJ{рного сердечного ритма),
- препараты, примеЕяемые дJuI лечения нарушений сердечного ритма (например, хинидин,
гидрохинидин, дисопирамид, а}dиодарон, сота-пол), ибутилид, дофетилид, препараты
наперстянки, бретилиум,
- аллопуринол (лля лечения подагры),
- антигистаминные препараты, используемые дJUI лечения аллергических реакций, таких как
сенная лихорадка (например, мизоластин, терфенадин, астемизол - кортикостероиды, которые
используются дJuI лечения рil}ньrх заболеваний, вклпочая тяжеJryю астму и ревматоидньй
артрит,
- тетракозактид (для лечения болезни Крона),
_ иммунодепрессивные препараты, которые используются дJUI лечениJI аутоиммунньгх
нарушений или после трансплантационньD( операчий дJuI предупреждениJI отторжения
(например, цикJIоспорин),
- флуконазол, кетоконазол (противогрибковые препараты),
- моксифлоксацин, спарфлоксацин, рифампицин, эритромицин в виде инъекций,
кларитромицин (антибиотики, которые используются для лечения инфекций),
- метадон (используется дJuI лечения наркомании),
- галофантрин (используется дJuI лечения определенньIх видов малярии); ,j i

- пентамидин (используется для лечения пневмонии),
- инъекции препаратов золота (используются для лечен}iя ревмато}lдного полиартрита),
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- винкаNIин (используется дJUt лечения симптоматических когнитивньIх нарушений у пожилых
людей, включiш потерю памяти),
- бепридил, верапамил, дилтиztзем (сердечные препараты),
- султоприд (для лечения психозов),
- бензамиды (для лечения психозов),
- цизаприд, дифеманил (используется дJU{ лечения нарушений со стороны жеJryдочно-
кишечного тракта),
- дигоксин или другие сердечные гликозиды (для лечения заболеваний сердца),
- баклофен (для лечения жесткости мышц, возникающей при таких заболеваниях, как
рассеянный склероз),
- лекарственные средства дJuI лечения сахарного диабета, такие как инсулин, метформин или
глиптины,
- кальций, включzш добавки кЕUIьция,
- стимулирующие слабительные (например, сенна),
- нестероидные противовоспшIительные препараты (например, ибупрофен) или салицилаты в
высоких дозах (например, аспирин),
- амфотерицин В в виде инъекций (для лечения грибковьгх заболеваний тяжелой степени),
- лекарственные средства для лечения психических нарушений, таких как депрессия,
тревожность, шизофрения (например, трицикJIические антидепрессанты, нейролептики),
- анестезирующие средства,
- йодированный контрастный агент,
- варфарин, тикагрелор иJIи клопидогрель (или любой другой препарат, используемый длtя

разжижения крови),
- фибраты (такие как гемфиброзил, фенофибрат) или любое другое лекарственное средство,
используемое дJuI снижения уровня холестерина (такое как эзетимиб),
- средства от расстройства жеJryдка (используются для нейтрализации кислоты в желудке),
- оральные контрацептивы (таблетки) или заместительнаJI гормональная терапия,
- любой из следующих препаратов, используемых дJuI печениJ{ вирусньж инфекций, включаJI
ВИЧ или гепатит С, по отдельности или в комбинации: ритонавир, лопинавир, атазанавир,
симепревир, омбитасвир, паритапревир, дасабувир, велпатасвир, гразопревир, эльбасвир,
глекапревир, пибрентасвир - обратитесь к раздеJry кОсобые указания и меры
предосторожности)),
- лекарственные средства, которые чаще всего используются дJuI лечения диареи
(рачекалотрил) ипи ц|я предотвращеЕия отгоржения пересажеЕньIх оргаЕов (сиролимус,
эверолимус, темсиролимус и другие препараты, относящиеся к кJIассу так Еазываемых
rtнгибиторов мишеЕи рапамицина в клетках). См. раздел <Особые укд}ания и меры
предосторожности),
- регорафениб, капматиниб (используется дJuI лечения рака);
- терифлуномид (используется для лечения рассеянного склероза),
- фостаматиниб (используется дJuI лечения низкого уровня тромбоцитов),
- фебуксостат (используется для профилактики и лечения высокого уровня мочевой кислоты в
крови),
- триметоприм (лля лечения инфекций),
- вазодилататоры, вкJIючаJI нитраты (препараты, которые расширяют кровеносные сосуды),
- лекарственные средства, используемые дJuI лечения низкого артериального давления, шока
или астмы (например, эфедрин, норадреналин или адреналин),
_ если вам нужно перорально принимать фузидиевую кислоту дJuI лечения бактериальной
инфекции, вам необходимо временно прекратить использование этого лекарственного
средства. Врач сообщит вам, когда булет безопасно возобновить приём. Приём фузидиевой
кислоты редко может привести к мышечной слабости, болезненной чувствительности иJIи

боли (рабдомиолиз). Более подробную информацию о рабдомиолизе см, в разделе 4.
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Ваш врач может
предосторожности:

изменить для вас дозу иlили предпринять другие меры

- Если вы принимаете блокатор рецепторов ангиотензина II (Брд) ипи аJIискирен (см.
также информацию под заголовками кне используйте препарат Роксатенз-инда) и кособые
указания и меры предосторожности>).

Роксатенз-инда с пищей, напитками и алкоголем

Препарат предпочтительно принимать перед едой

Берепtенность и грудное вскармливание

Не прuнttмайmе Роксаmенз-uнdа прu беременносmu u zруdнолt вскарJл4лuванuu.
Берел,tенносmь
Вы должны сообщиru лgt{4тrlему врачу, если подозреваете, что беременны, или планируете
беременность. Если вы узнали о беременности во время приема Роксатенз-инда, немедленно
прекратите прием препарата и обратитесь к врачу. Ваш врач, скорее всего, посоветует вам
прекратить принимать препарат до наступления беременности и ср€ву же, как только вы о ней
узнали, и посоветует вам принимать другое лекарственное средство вместо Роксатенз-инда.
Женщинам следует избегать беременности при приеме препарата Роксатенз-инда с помощью
подходящей контрацепции.
Обратитесь к врачу перед приёмом какого-либо лекарственного средства.
Груd н о е вс карл!лuв анuе
Сообщите врачу, если вы кормите цудью или собираетесь начать грудное вскармливание.
Роксатенз-инда противопокiван матерям, которые кормят грудью, и ваш врач может
порекомендовать дJuI вас другое лечение, если вы не хотите прекращать кормление, особенно
если ваш ребенок новорожденный или родился преждевременно. Проконсультируйтесь с
врачом незамедлительно.

Управление транспортными средствами и работа с механизмами

Препарат Роксатенз-инда не оказывает влияниrI на бдительность, но у вас может наблюдаться
головокружение или слабость из-за низкого артериального давлениlI, что может оказать
влияние на способность yпpElBJuITb автомобилем или работать с механизмами. Не

рекомендуется управJuIть автомобилем или работать с механизмz}ми, пока вы не узнаете, какое
влияние препарат Роксатенз-инда окzLзывает на вас.

3. ПРИМЕНЕНИЕ ПРЕПАРАТА РОКСАТЕНЗ-ИША

Всегда принимайте препарат в полном соответствии с рекомендациями лечащего врача.

Проконсультируйтесь с врачом, если вы не уверены.
Рекомендуемая доза препарата - 

одна таблетка в сутки. Желательно принимать таблетку

утром перед приемом пищи. Таблетку проглатьшают целиком, запиваJI стаканом воды.

Ваш лечащий врач определит подходящую для вас дозу. Препарат Роксатенз-инда назначают
IIациентам, уже принимающим розувастатин, периндоприл и индапамид в виде отдельньгх
таблеток.
Если вы приняли препарата Роксатенз-инда больше, чем следовало
Если вьт приняли больше назначенной дозы, немедленно обратитесь к врачу или в блих<айшее

отделение больницы. Наиболее вероятньшr эффектом при передозировке явJuIется низкое
кровяное давление. Если наблюдается выраженное снижение артериаJIьного давления
(симптомы вкJIючают головокружение или слабость), положение (лежа с. подIuIтыми вверх
ногами) может ул_ччшить состояние.
Если вы забыли принять препарат Роксатенз-инда
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не принимайте двойную дозу, чтобы компенсировать пропущенную. :

важно приЕимать препарат кахtдый день, поскольку реryлярнiIй прием явJuIется наиболее
эффективным. Однако, если вы забыли принять препарат, примите следующую дозу в
обычное время.
Если вы прекратили прием препарата Роксатенз-инда
ПОСКОЛЬКУ ЛеЧеНИе вЫСокого артериаJIьного давления обычно длится всю жизнь, вам следует
проконсультироваться с врачом, прежде чем прекратить прием препарата Роксатенз-иЕда.

Если у вас есть дополнительные вопросы по примеЕению этого препарата, обратитесь к врачу.

4. ВОЗМОЖНЫЕ НЕЖЕЛАТЕЛЪНЫЕ РЕАКЦИИ

подобно всем лекарственным средствzlм Роксатенз-инда может вызвать нежелательные
реакции, однако оIIи возникают не у всех.
Еслu у вас вотнuкпu какuе-лабо uз слеdуюtцtм слttilпmолuов, коmорьле I}|ozym быmь
серlrе7НьLЛru, немеDленно прекраmumе прuнuмаmь препараm u сообu4umе врачу:
- сильное головокружение или потеря сознания, вьIзванные низким артериЕrльным давлением
(частые - могут возникнуть не более, чем у 1 пациента из 10),
- бронхоспазм (чувство сжатия в груди, свистящее дыхание и одышка) (нечастые - могут
возникнуть не более, чем у 1 пациента из 100),- оТек лица, ryб, ротовоЙ полости, языка или горла, затрудненное дьжание
(ангионевротический отек) (см. раздел 2 <Особые указания и меры предосторожности>)
(нечастые - моryт возниrcrуть не более, чем у 1 пациента из 100),
- тяжелые кожные реакции, вкJIючzlющие мультиформную эритему (сьшь, начинающаяся с
появления красньrх зудящих участков на лице, руках или ногах) или интенсивные кожные
высыпания, крапивницу, красноватые не возвышающиеся, похожие Еа мишени или круглые
пятна на туловище, часто с волдырями в центре, шеJryшением коки, язвами во рту, горле,
Еосу, гениталиях и глазах. Этим серьезньIм кожным высыпаниям моryт предшествовать
лихорадка и симптомы гриппа (синдром Стивенса - Щжонсона) или другие аллергические
реакции (очень редкие - моryт возникнуть не более, чем у 1 пациента из 10000),
- обширная сыпь, высокаrI температура тела и увеличение лимфатических узлов (DRESS_
синдром или синдром гиперчувствительности к лекарственным средствам),
- сердечно-сосудистые расстройства (нереryлярное сердцебиение, стенокардия (боли в груди,
челюсти и спине, вызванные физической нагрузкой), серлечный приступ) (очень редкие -
могут возникнуть не более, чем у 1 пациента из 10000),
- слабость в руках иJIи ногilх, проблемы с речью, что может явJUIться признаком инсульта
(очень редкие -моryт возникнуть не более, чем у 1 пациентаиз 10000),
- воспаление поджеJryдочной железы, которое может вызвать серьезные боли в животе и
спине, сопровождtlющиеся плохим самочувствием (очень редкие - моryт возникнуть не более,
чему 1 пациентаиз l0000),
- пожелтение кожи или белков глrв (желтуха), что может явJuIться признаком гепатита (очень

редкие - моryт возникнуть не более, чем у 1 пациента из 10000),
- угрожающаJI жизни аритмиJI (частота неизвестна),
- заболевание головного мозга, вызвaнное нарушением функции печени (печеночная
энuефалопатия) (частота неизвестна),
- мышечнаrI слабость, судороги или боль в мышцах, и одновременно плохое саN{очувствие, или
высокая температура, что может быть вызвано патологическим рЕ}зрушением мышц (частота
неизвестна).
Кроме mо2о, прекраmumе праем препараmа Роксаmенз-uнDа а нелеDленно'обраmumесь к
врачу, еслu у вас вознuклu какuе-лuбо необьtчньtе болu в мылацах, цоторые продолжаются
дольше, чем ожидается. Мышечные симптомы чаще встречаются у детей,iа подростков, чем у
взросльIх. Как и в сJryчае других статинов, у очень небольшого коJIи1Iества людеЙ наблюдали
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неприятные мышечные симптомы, и редко они становились потенциально опасными для
жизни повреждениями мышц, известньIми как рабдомиолиз.

В поряDке убьtванuя часmоmы побочньtе реакц.tлt моzуm вкпючаmь:
Часmьtе вознl,Iкнvmь ч не более. чеt+l ] uз ]0 человек)
- низкий уровень калия в крови,
- кожные реакции у людей с предрасположенностью к аллергическим и астматическим
реакциям,
- диабет (наиболее вероятен, если у вас высокий уровень сахара и жиров в крови, избыточный
Вес и ВыСОКОе арТериальное давление; лечащиЙ врач булет контролировать ваше состояние в
время rrриема препарата),
- головная боль, ощущение головокружения, головокружение, покалывание в конечностях,
- расстройства зрения (вкrпочая двоение в глазах),
- звон в ушах (ощущение шIума в ушах),
- предобморочное состояние из-за низкого кровяного давления,
- кашель, одышка (нехватка дьrхания),.
- желудочно-кишечные расстройства (сухость во рту, искажение вкусовьIх ощущений, боль в
эпигастральной области, диспепсия или затруднеЕие пищеварения, анорексия, рвота, боль в
животе, тошнота, диарея, запор),
- аллергические реакции (такие как кокнiш сыпь, зуд),
- боль в мышцах, судороги,
_ чувство усталости.
Нечасmьtе: (моzуm вознuкнуmь у не более, чем ] uз l00 человек\
- высокий уровень эозинофилов (тип лейкоцитов);
- высокий уровень калиjI в крови, обратимый при прекращении приема;
- гипогликемия (очень низкий уровень сахара в крови) у пациентов с диабетом;
- низкий уровень натриJ{ в крови, что может привести к обезвоживанию оргЕIнизма и снижеЕию
артериального давлениrI;
- перепады настроения, нарушения сна;
- депрессиJI;
- сонливость, обморок;
- сердuебиение (ощущение сердцебиения), тахикардия (учащенное сердцебиение);
- васкулит (воспаление кровеносных сосудов);
- бронхоспазм (сдавленность в груди, свистящее укороченное дьrхание);
- сухость во рту;
- ангионевротический отек (такие симптомы, как свистящее дьD(iIние, отек лица или языка),

крапивница, пурпура (красные точки на коже), образование пузырей. Если у вас системнаJI

красная волчанка (тип диффузной болезни соединительной ткани), то состояние может

ухудшиться;
- проблемы с почками;
- эректильная дисфункция;
- потливость, реакции светочувствительности (повышенная чувствительность кожи к солнцу

из-за приёма препарата Роксатенз-инда);
- артралгия (боль в суставах), миалгия (боль в мышцах);
- боль в груди, недомогание, периферические отеки, лихорадка;
- повышение уровня мочевины в крови, повышение уровня креатинина в крови;

- падения;

р, ее

- темн€ш моча, плохое самочувствие (тошнота) или рвота, мышечные сп€}змы, спутанность

сознания и судороги. Это моryт бьтть симптомы состояния, ЕtLзываемого Синдром
неадекватной секреци и антидцуретического гормона (С НАДГ) ;

- низкий уровень хлоридов в крови;
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- низкий уровень магния в крови;
- приливы жара к лицу и верхней половине тела;
- ухудшение течения псоричLза;
- сильнаJI боль в животе (воспаление поджеJtудочной железы);
- изменение лабораторных пока3ателей: повышение активности ферментов печени, высокий
уровень билирубина;
- волчаночноподобный синдром (включая сыпь, нарушения со стороны суставов и воздействие
на клетки крови) - прекраmumе прuеrп препараmа Роксаmенз-uнDа а немеdленно
обраmumесь к врачу, есла у вас вознuк эmоm cuHDpoM.
- повреждение мышц, включая возможность рц}рыва мышц - в качесmве меры
преdосmороilсносmu прекраmumе прuем препараmа Роксаmенз-uнdа u неtпеdленно
обраmumесь к врачу, если у вас возникли какие-либо необычные боли в мышцах, которые
продолжЕtются дольше, чем ожидалось,
_ утомляемость.
очень реdкuе вознuкнуmь у не более, чем ] uз ]0000 человек)
- уменьшение количества леЙкоцитов, анемиjI (уменьшение количества эритрочитов);
- снижение уровня гемоглобина, снижение уровня тромбоцитов крови;
- выоокий уровень кzrльция в крови;
- спутанность сознания и припадки, которые могут быть связаны с неправильной секрецией
А.ЩГ (антидиуретического гормона). Если у вас имеются указанные симптомы, обратитесь к
лечащему врачу как можно скорее.
- онемение ног и рук, потеря памяти;
- сердечно-сосудистые нарушения (нереryJIярное сердчебиение, стенокардия и инфаркт);
- эозинофильн€ш пневмония ФедкиЙ тип пневмонии), ринит (заложенность носа или насморк);
- нарушение функции печени, воспЕtление печени (гепатит), желтуха (пожелтение кожи и глаз);
- полиморфная эритема (кожная сыпь, которzш часто начинается с красньгх зудящих пятен на
лице, руках или ногах), реакции светочувствительности (изменение внешнего вида кожи)
после воздействия солнца или искусственньIх ультрафиолетовьIх лучей спектра А;
- боль в суставах;

- тяжелые заболевания почек;
- гинекомастия (увеличение груди у мужчин).
Часmоmа неuзвесmна: (часmоmа не моэ!сеm бьtmь опреdелена по u-|,ьеюlцtlмся dанньtlи)
- депрессия;
- печеночная энцефалопатия (заболевание головного мозга, вызванное заболеванием печени);
- близорукость (миопия), помутнение зрения, нарушение зрения, снижение зрения или боль в
глазах из-за высокого давления (возможные признаки скопления жидкости в сосудистом слое
глаза (хориоидальный выпот) или острой закрытоугольной глаукомы);
- Синдром Стивенса-,Щжонсона (образование пузырей на коже, во рту, на глазах и гениталиях);
- постоянная мышечная слабость, повреждение сухожилий;
- миастения гравис (заболевание, вызывающее общую мышечную слабость, вкJIюча;I в
некоторьж случаJ{х мышцы, задействованные при дьп<ании);
- глазная миастения (заболевание, вызывaющее слабость глазньIх мышц);
- нарушения на ЭКГ серлча, опасный дJuI жизни нерегуJuIрный ритм (пируэтная тахикардия);
- изменение цвета, онемение и боль в пальцах рук и ног (феномен Рейно), изменения
лабораторньIх показателей: высокий уровень мочевой кислоты в крови;
- если у вас системнаJI KpacHEu{ волчанка (тип диффузной болезни соединительной ткани), то
состояние может ухудшиться.

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.
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также могут наблюдаться нарушения в крови, почках, печени или поджелудочной железе и
отклонения в лабораторных параметрах (исследования крови), Ваш врач может назЕачить
исследование крови для мониторинга вашего состояния.

Сообщение о нежелательных реакциях
Если у Вас возникJIи какие-либо нежелательные реакции, проконсультируйтесь с врачом или
работником аптеки. .щанная рекомендация распространяется на любые возможные
нежелательные реакции, в том числе и на не перечисленные в данном листке-вкладыше.
Сообщая о нежелательных реакциях. Вы помогаете поJryчить больше сведений о безопасности
препарата.

5. ХРАНЕНИЕ ПРЕПАРАТА РОКСАТЕНЗ_ИНДА

Хранить в оригинЕrльной упаковке при температуре не выше 30 ОС. Хранить в недоступном
для детей месте.

Срок годности З года

Не применяйте препарат после истечения срока годности, указанного на упаковке.
,.Щатой истечения срока годности явJuIется последний день месяца.

Не выбрасывайте препарат в водопровод или канЕIлизацию. Уточните у работника аптеки, как
избавиться от препаратов, которые больше не требуются. Эти меры позвоJIят защитить
окружающую среду.

6. СОДЕРЖИМОЕ УПАКОВКИ И ПРОЧИЕ СВЕДЕНИЯ

Состав препарата Роксатенз-инда

Роксатенз-инда таблетки. покрытые ,ой оболочкой. 4 мг/1.25 мгi 10 мг
1 таблетка, покрытzuI пленочной оболочкой, содержит 4 мг периндоприла трет-бутиламина
(периндоприла эрбумина), 1,25 мг индапамида и 10 мг розувастатина (в виде розувастатина
кальция)
роксатенз-инда таблетки. п
1 таблетка, покрытаrI пленочной оболочкой, содержит 4 мг периЕдоприла трет-бутиламина
(периндоприла эрбумина), 1,25 мг индапамида и 20 мг розувастатина (в виде розувастатина
кальция)
Роксатенз-инда fаб летки. покDытые пленочной оболо 8 мг/2.5 мг/ 10 мг
1 таблетка, покрытаjI пленочной оболочкой, содержит 8 мг периндоприла трет-бутиламина
(периндоприла эрбумина), 2,5 мг индапамида и 10 мг розувастатина (в виде розувастатина
кальция)
Роксатенз-инда таблетки. покрытые пленочной оболочкой. 8 мг/2.5 мг/ 20 мг
1 таблетка, покрытая пленочной оболочкой, содержит 8 мг периндоприла трет-бутиламина
(периндоприла эрбумина),2,5 мг индапамида и 20 мг розувастатина (в виде розувастатина
кальчия)

в инюедиенты целлюлоза микрокристzLIIлическ€ш, тип 200, низкой
влажности. целлюлоза микрокристаллическая, тип 1 12, кросповидон, тип А, кремния диоксI{д
коллоидный безводный, магния стеарат.

Таблеmкu, покрьlmые пленочной оболочкой, 4 мz/],25 Mz/ ]0 ме, 4 ме/],25 Mz/20 Mz u 8 л,tz/2,5

мz/20 мz дополнительно содержат: смесь дJuI покрытия (поливиниловый сцирт, макрогол 3350,

титана диоксид (Е171), тЕuIьк, х(елеза оксид краснылi (El'72), железа оIt'сид черньй (Е172),
железа оксид желтый (Е172))
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Таблеmкu, покрыmые пленочной оболочкой, 8 лlz/2,5 лlz/l0 л4а допопнительно содержат смесь
для покрытия (поливиниловый спирт, макрогол зз50, титана диоксид (Е171), т€UIьк, железа
оксид красный (Е172))

Таблетки, покрытые пленочной оболочкой.
Роксатенз-индатаблетки. покрытые пленочной оболочкой.4 мг/1.25 мг/ 10 мг
Круглые, слегка двояковыпуклые, покрытые пленочной оболочкой красновато-коричневого
цвета таблетки со скошенными краJIми и вьIгравированной отметкой PIRl на одной стороне
таблетки.
Роксатенз-инда таблетки. покрытые пленочной оболочкой. 4 мг/1.25 мг/ 20 мг
Круглые, слегка двояковыпуклые, покрытые пленочной оболочкой розового с сероватым
оттенком цвета таблетки со скошеЕными краJIми и выгравированной отметкой РIЮ на одной
стороне таблетки.
Роксатенз-инда таблетки, покрытыQ пленочной оболочкой. 8 мг/2.5 мг/ 10 мг
Круглые, слегка двояковыпукJIые, покрытые пленочной оболочкой светло-розового цвета
таблетки со скошенными краJIми и выгравированной отметкой PIR3 на одной стороне
таблетки.
Роксатенз-инда таблетки. покрытые пленочной оболо.rкой. 8 мг/2.5 мг/ 20 мг
Круглые, слегка двояковыпуклые, покрытые пленочной оболочкой бледного розовато-
коричневого цвета таблетки со скошенными краями и выгравированной отметкой PIR4 на

одной стороне таблетки.

По 10 таблеток в блистере (ОПА/АlДВХ пленка и алюминиеваrI фольга). З или б блистеров с

листком-вкладышем в картонЕой коробке.

Условия отпуска
По рецепту врача.

Щержатель регистрационного удостоверения и производIIтель
КРКА д.д., Ново место, LПмарьешка цеста 6, 8501 Ново место, Словения
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