Pakendi infoleht: teave patsiendile

Roxiper, 10 mg/4 mg/1,25 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
Roxiper, 20 mg/4 mg/1,25 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
Roxiper, 10 mg/8 mg/2,5 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
Roxiper, 20 mg/8 mg/2,5 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
rosuvastatiin/perindopriiltertbutiiiilamiin/indapamiid

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Roxiper ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Roxiper’i v3tmist
Kuidas Roxiper’i votta

Voéimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Roxiper’i siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

SUNAEPD =

1. Mis ravim on Roxiper ja milleks seda kasutatakse

Roxiper on kolme toimeaine, rosuvastatiini, perindopriili ja indapamiidi, kombinatsioon. Rosuvastatiin
kuulub ravimite rithma, mida nimetatakse statiinideks. Perindopriil on AKE (angiotensiini
konverteeriv ensiiiim) inhibiitor. Indapamiid on diureetikum.

Rosuvastatiin aitab hoida kontrolli all kdrget kolesteroolisisaldust. Perindopriil ja indapamiid aitavad
alandada k&rget vererShku (hiipertensioon).

Roxiper on ndidustatud kdrge vererdhu (hiipertensioon) ja samaaegselt kdrgenenud
kolesteroolisisalduse raviks. Rosuvastatiini, perindopriili ja indapamiidi eraldi tablettidena v3tmise
asemel saate ithe Roxiper’i tableti, mis sisaldab kdiki kolme toimeainet.

2. Mida on vaja teada enne Roxiper’i votmist

Roxiper’i ei tohi votta

- kui olete rosuvastatiini, perindopriili vdi teiste AKE inhibiitorite, indapamiidi vdi teiste
sulfoonamiidide vodi selle ravimi mis tahes koostisosa (loetletud 18igus 6) suhtes allergiline;

- kui teil on esinenud AKE inhibiitori varasemal kasutamisel selliseid stimptomeid, nagu vilistav
hingamine, ndo- voi keeleturse, tugev siigelus vdi raske nahalodve voi kui teil voi teie
perekonnaliikmel on esinenud need siimptomid mdnes muus olukorras (see on seisund, mida
nimetatakse angioddeemiks);

- kui teil on suhkurtobi vdi neerutalitluse hiire ja te saate ravi vererdhku langetava ravimiga, mis
sisaldab aliskireenti;

- kui teil on veres madal kaaliumisisaldus;

- kui teil kahtlustatakse ravimata dekompenseeritud siidamepuudulikkust (tugev vedelikupeetus,
raskendatud hingamine);

- kui teil on neeruhaigus, mille korral verevool neerudes on vihenenud (neeruarteri stenoos);

- kui te saate dialiiiisi vOi teostatakse teile teist tiiiipi vere filtreerimise protseduuri. Soltuvalt
kasutatavast masinast, ei pruugi Roxiper teile sobida;

- kui teil on maksahaigus v&i seisund, mida nimetatakse hepaatiliseks entsefalopaatiaks
(ajuhaigus, mis on pdhjustatud haigest maksast);



kui teil esinevad korduvad v6i teadmata pdhjusel tekkinud lihasvalud;

kui te vOtate ravimit, mida nimetatakse tsiiklosporiiniks (seda kasutatakse nditeks pérast organi
siirdamist);

kui te olete rase voi imetate. Kui te rasestute Roxiper’i v3tmise ajal, Idpetage kohe ravimi
kasutamine ja teavitage sellest oma arsti. Naised peavad Roxiper’i votmise ajal hoiduma
rasestumisest ja kasutama sobivaid rasestumisvastaseid vahendeid;

kui te olete votnud voi vState praegu sakubitriili/valsartaani, mis on teatud pikaajalise
(kroonilise) siidamepuudulikkuse ravim tdiskasvanutel, sest suureneb risk angioddeemi tekkeks
(kiire turse tekkimine naha all néiteks kurgu piirkonnas).

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Enne Roxiper’i vitmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga:

kui teil on aordiklapi stenoos (siidamest vdljuva peamise veresoone ahenemine) voi
hiipertroofiline kardiomiiopaatia (stidamelihase haigus) vdi neeruarteri stenoos (neeru verega
varustava arteri ahenemine);

kui teil on siidamepuudulikkus vdi muid probleeme siidamega;

kui teil on neeruprobleemid voi kui te saate dialiiiisi;

kui teie veres on suurenenud hormooni tase, mida nimetatakse aldosterooniks (primaarne
aldosteronism);

kui teil on probleeme maksaga;

kui te pdete kollageenhaigust (nahahaigus), néiteks siisteemset eriitematoosluupust voi
sklerodermat;

kui teil on raske hingamispuudulikkus;

kui teie veri on liiga happeline, mis vdib pShjustada suurenenud hingamissagedust;

kui teil tekib ndo, huulte, suu, keele vdi kdriturse, mis voib pohjustada neelamis- voi
hingamisraskusi (angioddeem) mis tahes ajal ravi jooksul, 15petage otsekohe ravi ja votke
ithendust oma arstiga;

kui teil esineb valgustundlikkuse reaktsioone;

kui te olete piiratud soolatarbimisega dieedil v6i kasutate kaaliumi sisaldavaid soolaasendajaid;
kui te votate liitiumi vdi kaaliumisédstvaid diureetikume (spironolaktoon, triamtereen), sest
nende kasutamist koos Roxiper’iga tuleb viltida (vt ,,Muud ravimid ja Roxiper®);

kui teil on hiiperparatiireoidism (kdrvalkilpndame iiletalitlus);

kui teil on podagra;

kui te olete eakas inimene ja teie annust on vaja suurendada;

kui teil on esinenud valgustundlikkuse reaktsioone;

kui teil on raske allergiline reaktsioon, millega kaasneb ndo, huulte, suu, keele voi koriturse, mis
vOib pohjustada neelamis- vdi hingamisraskusi (angioddeem). See voib ilmneda mis tahes ajal
ravi jooksul. Kui teil tekivad sellised siimptomid, peate te Idpetama ravimi vStmise ja votma
otsekohe ithendust arstiga;

kui teil on suhkurtobi;

kui teil esineb kilpnddrmefunktsiooni héire;

kui teil on ateroskleroos (arterite kdvastumus);

kui te olete Aasia paritolu, st jaapanlane, hiinlane, filipiinlane, vietnamlane, korealane v&i
indialane. Sellisel juhul peab arst valima teie jaoks dige perindopriili, indapamiidi ja
rosuvastatiini algannuse;

kui te olete mustanahaline voib teil olla suurem angioddeemi esinemissagedus (ndo, huulte, suu,
keele voi kdriturse, mis v3ib pShjustada neelamis- v3i hingamisraskusi) ja vdiksem vererdhku
alandav toime;

kui te saate hemodialiiiisi #igh-flux membraanidega;

kui teil on olnud korduvaid voi seletamatuid lihasvalusid, teil endal vdi kellelgi teie perekonnas
on olnud probleeme lihastega vdi on esinenud lihasprobleeme seoses varasema
kolesteroolisisaldust langetavate ravimite vdtmisega. Oelge otsekohe oma arstile, kui teil
tekivad seletamatud lihasvalud, eriti kui te tunnete ennast halvasti vdi tekib palavik. Samuti
teavitage oma arsti, kui teil esineb piisiv lihasnorkus;

kui te votate teisi kolesteroolitaset langetavaid ravimeid, mida nimetatakse fibraatideks v&i mis
tahes muid kolesteroolitaset langetavaid ravimeid (nt esetimiib). Palun lugege seda infolehte
hoolikalt, isegi kui olete varem vdtnud mingeid muid kolesteroolitaset langetavaid ravimeid;



- kui te votate ravimeid, mida kasutatakse HIV-infektsiooni raviks, nt ritonaviir koos lopinaviiri
ja/voi atasanaviiriga, vt 18ik ,,Muud ravimid ja Roxiper*;
- kui te tarbite regulaarselt suurtes kogustes alkoholi;
- kui te v3tate mdnda alljargnevat ravimit korge vererdhu raviks:
- angiotensiin II retseptori antagonist lith AIIRA (nimetatakse ka sartaanid, nt valsartaan,
telmisartaan, irbesartaan), eriti kui teil on suhkurtdvest tingitud neeruprobleemid.
- aliskireen.
Teie arst voib regulaarsete ajavahemike jarel kontrollida teie neerutalitlust, vererdhku ja
elektroliiiitide (nt kaalium) sisaldust veres.
Vt ka teavet 16igus ,,Roxiper’i ei tohi votta”.

Kui te votate vdi olete viimase 7 pdeva jooksul votnud suu kaudu voi saanud siistidena ravimit, mida
nimetatakse fusidiinhappeks (see on bakteriaalsete infektsioonide ravim). Fusidiinhappe ja
rosuvastatiini koosvStmise tagajérjel vdivad tekkida tdsised lihaste probleemid (rabdomdiioliiiis).

Kui te votate mdnda jargnevatest ravimitest, on risk angioddeemi tekkeks suurenenud:

- ratsekadotriil (kasutatakse kdhulahtisuse ravis);

- siroliimus, everoliimus, temsiroliimus ja muud ravimid, mis kuuluvad nn mTOR’i inhibiitorite
klassi (kasutatakse siirdatud elundi dratdukereaktsiooni véltimiseks ja vahi raviks);

- vildagliptiin (kasutatakse suhkurtdve raviks).

Angioddeem
AKE inhibiitoritega, sh Roxiper’iga ravi saanud patsientidel on teatatud angioodeemi (raske allergiline

reaktsioon, millega kaasneb néo, huulte, keele vi koriturse koos neelamis- voi hingamisraskustega)
tekkest. See vdib ilmneda mis tahes ajal ravi jooksul. Kui teil tekivad sellised siimptomid, peate te
16petama Roxiper’i votmise ja votma kohe tihendust arstiga. Vt ka 161k 4.

Te peate rddkima oma arstile, kui te arvate, et olete rase (v3i vdite rasestuda). Roxiper'i ei soovitata
kasutada raseduse alguses ning seda ei tohi kasutada, kui rasedus on kestnud iile 3 kuu, kuna see vdib
pohjustada tdsist kahju teie lapsele, kui ravimit on kasutatud sellel ajal (vt raseduse ja imetamise
16igud).

Kui te votatate Roxiper’i, siis peate informeerima samuti oma arsti voi meditsiinipersonali:

- kui teil seisab ees kirurgiline operatsioon ja/vdi anesteesia;

- kui teil on hiljuti esinenud kdhulahtisus voi oksendamine voi teie organismis on
vedelikuvaegus;

- kui teil seisab ees dialiiiis voi LDL-aferees (kolesterooli eemaldamine verest aparaadi abil);

- kui teil seisab ees desensibiliseeriv ravi, vihendamaks allergiat mesilase v3i herilase miirgile;

- kui teil seisab ees meditsiiniline uuring, mille kdigus on vaja siistida joodi sisaldavat
kontrastainet (aine, mis muudab siseorganid, néiteks neer vdi magu, rontgenis néhtavaks);

- kui teil tekib Roxiper’i votmise ajal ndgemise halvenemine vdi valu iihes voi mdlemas silmas.
Need voivad olla silma soonkesta vedeliku kogunemise siimptomid (silma soonkesta efusioon)
vOi suurenenud silmasisese rShu siimptomid ja need vdivad tekkida mdne tunni kuni méne
néddala véltel péarast Roxiper’i vGtmist. Ravita jatmisel vdib selle tagajérjeks olla piisiv
niagemiskaotus. Kui teil on varem esinenud allergiat penitsilliinide vdi sulfoonamiidide suhtes,
voib teil olla suurenenud risk selle tekkeks. Te peate 15petama ravi Roxiper’iga ja podrduma
arsti poole.

Sportlased peavad teadma, et Roxiper sisaldab toimeainet (indapamiid), mis vdib dopingukontrollis
anda positiivse tulemuse.

Vihestel inimestel voivad statiinid mdjutada maksa. Seda saab tuvastada tavalise analiiiisiga, mis
nditab maksaensiiiimide suurenenud aktiivust veres. Seeparast teebki arst teile tavaliselt selle
vereanaliiiisi (maksafunktsiooni test) enne ravi algust ja ravi ajal Roxiper’iga.



Selle ravimi votmise ajal jélgib arst teid hoolikalt, kui te pdete suhkurtdbe voi teil esineb risk
suhkurtove tekkeks. Te olete tdendoliselt ohustatud suhkurtdve tekkest, kui teil on kdrge veresuhkru ja
vererasvade sisaldus, te olete iilekaaluline ja teil on kdrge vererdhk.

Lapsed ja noorukid
Lastel ja noorukitel ei tohi Roxiper’i kasutada.

Muud ravimid ja Roxiper
Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te vitate, olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes muid
ravimeid.

Te peate viltima Roxiper’i vdtmist koos jargmiste ravimitega:

- liitium (kasutatakse depressiooni raviks),

- aliskireen (kasutatakse hiipertensiooni raviks), kui teil ei ole diabeeti vdi neeruprobleeme,

- kaaliumilisandid (sh soolaasendajad), kaaliumit siéstvad diureetikumid (spironolaktoon,
triamtereen) ja muud ravimid, mis vdivad suurendada teie vere kaaliumisisaldust (nt
trimetoprim ja ko-trimoksasool, mida kasutatakse bakterite poolt pShjustatud infektsioonide
raviks; immunosupressant tsiiklosporiin, mida kasutatakse siirdatud elundite
dratdukereaktsioonide viltimiseks; ja hepariin, mida kasutatakse vere vedeldamiseks
verehiilivete tekke valtimiseks),

- estramustiin (kasutatakse véhi raviks),

- teised ravimid, mida kasutatakse korge vererohu raviks: AKE-inhibiitorid ja angiotensiin I1
retseptori blokaatorid.

Ravi Roxiper'iga voivad mojutada teised ravimid.

Kindlasti elge oma arstile, kui te kasutate monda jargnevalt loetletud ravimitest, kuna see vdib nduda

erilist ettevaatust:

- teised korgvererShutdve ravimid, sh diureetikumid (ravimid, mis suurendavad neerude poolt
toodetava uriini hulka),

- kaaliumit sdéistvad ravimid, mida kasutatakse siidamepuudulikkuse raviks: eplerenoon ja
spironolaktoon annustes 12,5 mg kuni 50 mg 66péevas,

- sakubitriil/valsartaan (kasutatakse pikaajaliseks siidamepuudulikkuse raviks). Vt 16igud
»Roxiper’i ei tohi votta” ja ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud®,

- prokaiinamiid (siidame riitmihéirete raviks),

- kinidiin, hiidrokinidiin, disopiiramiid, amiodaroon, sotalool (ravimid, mida kasutatakse stidame
riitmih&irete korral),

- allopurinool (podagra raviks),

- misolastiin, terfenadiin vdi astemisool (antihistamiinid heinapalviku v&i allergia raviks),

- kortikosteroidid, mida kasutatakse niiteks raske astma ja reumatoidartriidi raviks,

- tetrakosaktiid (Crohn’i tove raviks),

- immunosupressandid, mida kasutatakse autoimmunhéirete raviks vdi siirdamisjargselt
dratdukereaktsiooni drahoidmiseks (niiteks tsiiklosporiin),

- flukonasool, ketokonasool (seentevastased ravimid),

- moksifloksatsiin, sparfloksatsiin, rifampitsiin, ertitromditsiin, klaritromiitsiin (antibiootikumid,
ravimid, mida kasutatakse infektsiooni raviks),

- metadoon (kasutatakse sdltuvuse raviks),

- halofantriin (kasutatakse teatud tiilipi malaaria raviks),

- pentamidiin (kasutatakse kopsupdletiku raviks),

- siistitav kuld (reumatoidartriidi raviks),

- vinkamiin (kasutatakse eakatel siimptomaatiliste kognitiivsete hiirete, kaasa arvatud
milukaotuse raviks),

- bepridiil, verapamiil, diltiaseem (siidamehaiguste ravimid),

- sultopriid (kasutatakse psiihhooside raviks),

- bensamiidid (psiihhooside raviks),

- tsisapriid, difemaniil (kasutatakse mao- ja seedeprobleemide korral),

- digoksiin voi teised siidamegliikosiidid (siidamehaiguste raviks),

- baklofeen (kasutatakse lihasjdikuse raviks, mis v3ib ilmneda nt sclerosis multiplex'i korral),



- diabeedi raviks kasutatavad ravimid, nagu insuliin, metformiin vdi gliptiinid,

- kaltsium, sealhulgas kaltsiumi asendajad,

- stimuleerivad lahtistid (nt senna),

- mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid (nt ibuprofeen) vdi salitsiilaadid suurtes annustes (nt
aspiriin),

- slistitav amfoteritsiin B (mitmete seenhaiguste raviks),

- ravimid vaimsete hiirete, nagu depressioon, drevus ja skisofreenia, raviks (nt tritsiiklilised
antidepressandid, neuroleptikumid),

- anesteetikumid,

- iodeeritud kontrastaine,

- varfariin, klopidogreel (v6i moni muu ravim, mida kasutatakse vere vedeldamiseks),

- fibraadid (nt gemfibrosiil, fenofibraat) voi moned teised kolesteroolitaset langetavad ravimid (nt
esetimiib),

- seedehdirete ravimid (kasutatakse maohappe neutraliseerimiseks),

- suukaudsed rasestumisvastased tabletid (,,pillid*) vi hormoonasendusravi preparaadid,

- moni jargnevatest ravimitest, mida kasutatakse viirusinfektsioonide, sealhulgas HIV- vdi C-
hepatiidi raviks, tiksikult vdi kombineerituna: ritonaviir, lopinaviir, atasanaviir, simepreviir,
ombitasviir, paritapreviir, dasabuviir, velpatasviir, grasopreviir, elbasviir, glekapreviir,
pibrentasviir —vt 161k ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud®,

- ravimid, mida kdige sagedamini kasutatakse kdhulahtisuse raviks (ratsekadotriil) vdi siirdatud
organi dratGukereaktsiooni viltimiseks (siroliimus, everoliimus, temsiroliimus ja muud ravimid,
mis kuuluvad nn mTOR inhibiitorite klassi). Vt 151k ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud®,

- regorafeniib (vdhiravim),

- trimetoprim (kasutatakse infektsioonide raviks),

- vasodilataatorid, sh nitraadid (ravimid, mis laiendavad veresooni),

- ravimid, mida kasutatakse madala vererdhu, Soki vdi astma raviks (nt efedriin, noradrenaliin voi
adrenaliin),

- kui te peate bakteriaalse infektsiooni raviks votma suukaudselt fusidiinhapet, peate te ajutiselt
katkestama selle ravimi votmise. Teie arst iitleb teile, millal te tohite seda uuesti votma hakata.
Roxiper’i vdtmine koos fusidiinhappega v&ib harvadel juhtudel tekitada lihasndrkust, - hellust
vOi -valu (rabdomiioliiiis). Tdiendavat teavet rabdomiioliiiisi kohta vt 15igust 4.

Teie arst v3ib muuta teie ravimi annust ja/vdi rakendada teisi ettevaatusabindusid:
- kui te v3tate angiotensiin Il retseptori antagonisti (AIIRA) voi aliskireeni (vt ka teavet 16ikudes
»Roxiper’i ei tohi votta“ ja ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud”™).

Roxiper koos toidu ja joogiga
Roxiper’i on soovitatav votta enne s6oki.

Rasedus ja imetamine
Arge votke Roxiper’i, kui te olete rase voi imetate.

Rasedus

Te peate informeerima oma arsti, kui te arvate end olevat rase (v4i kavatsete rasestuda). Kui te
rasestute Roxiper’i votmise ajal, Idpetage otsekohe ravimi kasutamine ja teavitage sellest oma arsti.
Teie arst soovitab teil tdendoliselt katkestada Roxiper'i kasutamise juba enne rasestumist vdi kohe
parast rasedaks jadmist ning soovitab teil selle asemel tarvitada mdnda muud ravimit.

Naised peavad Roxiper’i votmise ajal hoiduma rasestumisest ja kasutama sobivaid rasestumisvastaseid
vahendeid.

Enne mis tahes ravimi v3tmist, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Imetamine

Informeerige oma arsti, kui te toidate rinnaga vdi kavatsete alustada lapse rinnaga toitmist. Roxiper on
vastundidustatud imetavatele emadele ja arst v3ib valida teile muu ravimi, kui soovite imetamist
jétkata, eriti kui teil on vastsiindinu v3i enneaegselt siindinud laps.

Pidage otsekohe ndu oma arstiga.



Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Roxiper ei mdjuta tahelepanuvdimet, kuid te vdite tunda pearinglust voi ndrkust, mis on seotud
vererShu langusega ja see v3ib mdjutada autojuhtimise v3i masinate kisitsemise vdimet. Enne kui te
ei ole kindel, kuidas Roxiper teile mdjub, ei ole soovitav autot juhtida ega masinaid kisitseda.

3. Kuidas Roxiper’i votta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage nSu oma arsti vdi apteekriga.

Soovitatav annus on iiks tablett 66pdevas. Votke oma tablett eelistatult hommikuti enne sd6ki. Neelake
tablett alla koos klaasitidie veega.

Teie arst otsustab dige annuse iile. Roxiper on médratud patsientidele, kes juba votavad rosuvastatiini,
perindopriili ja indapamiidi eraldi tablettidena.

Kui te votate Roxiper’i rohkem, kui ette ndhtud

Kui te votate liiga suure koguse tablette, votke otsekohe tihendust oma arsti voi 1dhima haigla
erakorralise meditsiini osakonnaga. Uleannustamise korral tekib kdige suurema tdendosusega vererdhu
langus. Kui teil tekib véljendunud vererShu langus (siimptomiteks nditeks pearinglus v3i minestamine)
aitab, kui heita lamavasse asendisse ja jalad kdrgemale tosta.

Kui te unustate Roxiper’i votta

Oluline on vodtta ravimit iga pdev, kuna regulaarne ravi on efektiivsem. Juhul kui siiski unustate
Roxiper’i annuse votta, siis votke jairgmine annus tavalisel ajal.

Arge votke kahekordset annust, kui tablett jii eelmisel korral vétmata.

Kui te lIopetate Roxiper’i votmise
Kuna kdrgvererdhutdve ravi on tavaliselt eluaegne, siis pidage kindlasti ndu oma arstiga, enne kui
katkestate ravimi votmise.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.

Lopetage ravimi votmine ja poorduge kohe arsti poole, kui teil tekib moni jirgmistest

korvaltoimetest, mis voib olla tosine:

- Tugev pearinglus voi minestamine madala vererdhu tottu (Sage - voib mdjutada kuni 1 inimest
10-st).

- Bronhospasm (pigistustunne rinnus, vilisev hingamine ja Shupuudus) (Aeg-ajalt - vdib mdjutada
kuni 1 inimest 100-st).

- Néo, huulte, suu, keele- vodi kdriturse, hingamisraskused (angioddeem) (Vt 16ik 2 ,,Hoiatused ja
ettevaatusabindud®) (Aeg-ajalt - vdib mdjutada kuni 1 inimest 100-st).

- Raskekujulised nahareaktsioonid, sealhulgas multiformne eriiteem (nahalodve, mis tihti algab
punaste siigelevate laikudega teie ndol, kitel voi jalgadel) voi intensiivne nahal66ve, ndgestdbi,
nahapunetus iile kogu keha, tugev siigelus, villid, naha ketendamine ja turse, limaskestade
poletik (Stevensi-Johnsoni siindroom) voi teised allergilised reaktsioonid (Viga harv - vdib
mdjutada kuni 1 inimest 10 000-st).

- Stidame-veresoonkonna héired (ebaregulaarne siidameriitm, stenokardia (valu rinnus, 1dualuus
ja seljas, mis tekib fiitisilisel pingutusel), infarkt) (Véga harv - voib mdjutada kuni 1 inimest
10 000-st).

- Kite voi jalgade ndrkus voi kdnehéired, mis vdivad olla insuldi siimptomid (Viga harv - voib
mdjutada kuni 1 inimest 10 000-st).

- Kohunédrmepdletik, mis voib pShjustada tugevat kohu- ja seljavalu, millega kaasneb viga halb



enesetunne (Viga harv - voib mdjutada kuni 1 inimest 10 000-st).

- Naha voi silmavalgete kollakaks muutumine (ikterus), mis voib olla maksapdletiku tunnuseks
(Véga harv - v3ib mgjutada kuni 1 inimest 10 000-st).

- Eluohtlikult ebaregulaarne siidameriitm (Esinemissagedus teadmata).

- Maksahaigusest tingitud ajuhaigus (hepaatiline entsefalopaatia) (Esinemissagedus teadmata).

Samuti lIopetage Roxiper’i kasutamine ja pidage kohe nou oma arstiga, kui teil tekib ebatavaline
lihasvalu- véi vaevus, mis piisib oodatust pikemat aega. Lihassiimptomid esinevad lastel ja noortel
sagedamini kui tdiskasvanutel. Nagu ka teiste statiinide puhul, on iiksikutel inimestel tekkinud
ebameeldivad kdrvaltoimed lihastes ning harva on need pdhjustanud potentsiaalselt eluohtlikku
lihaskahjustust ehk rabdomiioliiiisi.

Korvaltoimeteks vdivad olla, esinemissageduse vihenemise jarjekorras:

Sage (v8ivad mdjutada kuni 1 inimest 10-st):

- Nahareaktsioonid isikutel, kellel on soodumus allergiliste ja astmaatiliste reaktsioonide tekkeks.

- Suhkurtdbi (suurema tdendosusega tekib see juhul, kui teil on kdrge veresuhkru ja vererasvade
sisaldus, te olete tilekaaluline ja teil on kdrge vererdhk; arst jalgib teid selle ravimi vStmise
ajal).

- Pearinglus, peavalu, peapdoritus, torkimistunne.

- Négemishdired (sh topeltndgemine).

- Tinnitus (kumin kérvus).

- Madala vererdhu tottu tekkiv peapdoritustunne.

- Ohupuudus (diispnoe), koha.

- Seedetrakti hiired (suukuivus, maitsetundlikkuse muutused, seedehdired, diispepsia voi
seedimisraskused, isutus, oksendamine, kdhuvalu, iiveldus, kdhulahtisus, kdhukinnisus).

- Allergilised reaktsioonid (nt nahalédve, siigelus).

- Lihasvalu, lihaskrambid.

- Visimustunne.

-ajalt (vdivad mojutada kuni 1 inimest 100-st):

- Eosinofiilide suurenenud arv (teatud tiitipi valged vererakud).

- Muutused laborianaliitiside tulemustes: korge kaaliumisisaldus veres, mis on ravi [dpetamisel
poorduv, madal naatriumisisaldus veres.

- Hiipogliikeemia (vdga madal veresuhkru sisaldus) diabeetikutel.

- Meeleolu muutused, unehéired.

- Uimasus, minestamine.

- Palpitatsioonid (oma stidamel6okide tundmine), tahhiikardia (kiire siidame 166gisagedus).

- Vaskuliit (veresoonte pdletik).

- Bronhospasm (pigistustunne rinnus, vilistav hingamine ja dhupuudus).

- Suukuivus.

- Angioddeem (siimptomid nagu vilistav hingamine, ndo vdi keele turse), ndgestdbi, purpur
(punased tipid nahal), villide kogumid. Kui te pdete siisteemset eriitematoosset luupust (teatud
tiitipi kollageenhaigus), v3ib seisund dgeneda.

- Neeruprobleemid.

- Vdimetus saavutada erektsiooni.

- Higistamine.

- Valgustundlikkuse reaktsioonid (naha suurenenud tundlikkus péikesevalguse suhtes).

- Artralgia (liigesevalu), miialgia (lihasevalu).

- Rinnavalu, halb enesetunne, perifeerne turse, palavik.

- Uureasisalduse suurenemine veres, kreatiniini suurenemine veres.

- Kukkumine.

Harv (v6ivad md&jutada kuni 1 inimest 1000-st):
- Psoriaasi siivenemine.
- Tugev kdhuvalu (kdhunddrmepdoletik).




- Muutused laborianaliiiiside tulemustes: maksaensiiiimide aktiivsuse suurenemine, bilirubiini
sisalduse suurenemine veres.

- Luupusesarnane siindroom (sealhulgas nahal66ve, liigeste probleemid ja mdju vererakkudele) -
lopetage Roxiper’i votmine ning poorduge otsekohe oma arsti poole, kui teil tekivad
sellised niihud.

- Lihaskahjustus, sh lihasrebend — ettevaatusabinduna 16petage Roxiper’i votmine ning
poorduge otsekohe oma arsti poole, kui teil tekivad ebatavalised lihasvalud, mis piisivad
tavalisest kauem.

- Visimus.

Viga harv (vdivad md&jutada kuni | inimest 10 000-st):

- Valgete vereliblede arvu langus, aneemia (punaste vereliblede langus).

- Madal hemoglobiini sisaldus, madal vereliistakute arv.

- Korge kaltsiumisisaldus veres.

- Segasus ja tdmblused, mis vdivad tekkida ebaadekvaatse ADH (antidiureetiline hormoon)
sekretsiooni tdttu. Kui teil on need siimptomid, v&tke kiirelt ihendust oma arstiga.

- Niérvikahjustus jalgades ja kétes (nditeks tuimus), mélukaotus.

- Stidame-veresoonkonna héired (erbaregulaarne siidameriitm, stenokardia ja siidameinfarkt).

- Eosinofiilne kopsupdletik (harvaesinev kopsupdletiku vorm), riniit (kinnine vdi tilkuv nina).

- Maksafunktsiooni hdired, maksapdletik (hepatiit), naha ja silmade kollasus (ikterus).

- Multiformne eriiteem (nahald6ve, mis tihti algab punaste siigelevate laikudega néos, kitel voi
jalgadel), valgustundlikkuse reaktsioonid (nahamuutused) piikesevalgusele voi kunstlikule UV
valgusele.

- Liigesvalu.

- Kontsentreeritud uriin (tumedat vérvi).

- Tdsised neeruprobleemid.

- Gilinekomastia (rindade suurenemine meestel).

Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):

- Depressioon.

- Hepaatiline entsefalopaatia (maksahaigusest tingitud ajuhaigus).

- Lithindgelikkus (miioopia), higune nigemine, suurenenud silmardhust tingitud nigemise
halvenemine vai valu silmades (silma soonkesta vedeliku kogunemise (silma soonkesta
efusioon) vdi dgeda suletudnurga glaukoomi véimalikud siimptomid).

- Stevensi-Johnsoni siindroom (raske villilise 166be teke nahal, suus, silmade ja suguelundite
piirkonnas).

- Piisiv lihasnorkus, kodlusekahjustus.

- Hiired EKG-s, eluohtlik ebaregulaarne stidameriitm (torsade de pointes).

- Sormede voi varvaste naha védrvuse muutus, tuimus ja valu (Raynaud’ fenomen).

- Muutused laborianaliitiside tulemustes: madal kaaliumisisaldus, korge kusihappesisaldus veres.

- Kui teil esineb siisteemne eriitematoosne luupus (teatud tiitipi kollageenhaigus), v3ib see
siiveneda.

Tekkida véivad vere, neerude, maksa vdi kdhunédrme hiired laboratoorsete analiiiiside
(vereanaliitisid) néitajates. Teie arst vdib teie seisundi jalgimiseks kontrollida teie verepilti.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teatada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Roxiper’i siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.



Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on pakendil pirast ,,EXP*. Koélblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele péevale.

Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.
See ravimpreparaat ei vaja séilitamisel temperatuuri eritingimusi.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejasitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Roxiper sisaldab
- Toimeained on rosuvastatiin, perindopriiltertbutiitilamiin ja indapamiid.
Roxiper 10 mg/4 mg/1.25 mg Shukese poliimeerikattega tabletid
Uks dhukese poliimeerikattega tablett sisaldab 10 mg rosuvastatiini (rosuvastatiinkaltsiumina),
4 mg perindopriiltertbutiiiilamiini ja 1,25 mg indapamiidi.
Roxiper 20 mg/4 mg/1.25 mg Shukese poliimeerikattega tabletid
Uks Shukese poliimeerikattega tablett sisaldab 20 mg rosuvastatiini (rosuvastatiinkaltsiumina),
4 mg perindopriiltertbutiiiilamiini ja 1,25 mg indapamiidi.
Roxiper 10 mg/8 mg/2.5 mg Shukese poliimeerikattega tabletid
Uks Shukese poliimeerikattega tablett sisaldab 10 mg rosuvastatiini (rosuvastatiinkaltsiumina),
8 mg perindopriiltertbutiitilamiini ja 2,5 mg indapamiidi.
Roxiper 20 mg/8 mg/2.5 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
Uks Shukese poliimeerikattega tablett sisaldab 20 mg rosuvastatiini (rosuvastatiinkaltsiumina),
8 mg perindopriiltertbutiitilamiini ja 2,5 mg indapamiidi.
- Teised koostisosad on:
Tableti sisus: mikrokristalliline tselluloos (tiitip 200 LM), mikrokristalliline tselluloos (tiitip
112), krospovidoon (tiiiip A), kolloidne veevaba rianidioksiid ja magneesiumstearaat (E470b).
Tableti kattes:
- Roxiper 10 mg/4 mg/1.25 mg Shukese poliimeerikattega tabletid
- Roxiper 20 mg/4 mg/1.25 mg Shukese poliimeerikattega tabletid
- Roxiper 20 mg/8 mg/2.5 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
Polii(viniitil)alkohol, titaandioksiid (E171), makrogool 3350, talk, punane raudoksiid (E172),
must raudoksiid (E172), kollane raudoksiid (E172).
- Roxiper 10 mg/8 mg/2.5 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
Polii(viniitil)alkohol, titaandioksiid (E171), makrogool 3350, talk, punane raudoksiid (E172).

Kuidas Roxiper viilja niieb ja pakendi sisu

Roxiper 10 mg/4 mg/1.25 mg Shukese poliimeerikattega tabletid: punakas-pruunid, immargused,
kergelt kaksikkumerad kaldservadega Shukese poliimeerikattega tabletid, mille iihel kiiljel on
graveering ,,PIR1. Labimdat: ligikaudu 7,5 mm.

Roxiper 20 mg/4 mg/1.25 mg Shukese poliimeerikattega tabletid: roosakad, iimmargused, kergelt
kaksikkumerad kaldservadega dhukese poliimeerikattega tabletid, mille iihel kiiljel on graveering
,»PIR2. Labimodt: ligikaudu 10 mm.

Roxiper 10 mg/8 mg/2.5 mg dhukese poliimeerikattega tabletid: heleroosad, immargused, kergelt
kaksikkumerad kaldservadega dhukese poliimeerikattega tabletid, mille iihel kiiljel on graveering
,»PIR3. Labimodt: ligikaudu 10 mm.

Roxiper 20 mg/8 mg/2.5 mg Shukese poliimeerikattega tabletid: kahvatu roosakas-pruunid,
immargused, kergelt kaksikkumerad kaldservadega Shukese poliimeerikattega tabletid, mille iihel
kiiljel on graveering ,,PIR4*. Labimdot: ligikaudu 10 mm.

Roxiper on saadaval karpides, milles on blistrid 10, 20, 30, 60, 90 v&i 100 dhukese poliimeerikattega
tabletiga.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.



Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja

KRKA, d.d. Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Sloveenia

Tootjad
KRKA, d.d. Novo mesto

Smarjeska cesta 6
8501 Novo mesto
Sloveenia

TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-StraB3e 5
27472 Cuxhaven
Saksamaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

KRKA, d.d., Novo mesto Eesti filiaal
Parnu mnt 141

11314 Tallinn

Tel. 6671658

Infoleht on viimati uuendatud juulis 2020.



