Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Rosamera, 10 mg + 5 mg + 4 mg, tabletki powlekane
Rosamera, 10 mg + 5 mg + 8 mg, tabletki powlekane
Rosamera, 10 mg + 10 mg + 8 mg, tabletki powlekane
Rosamera, 20 mg + 5 mg + 4 mg, tabletki powlekane
Rosamera, 20 mg + 5 mg + 8 mg, tabletki powlekane
Rosamera, 20 mg + 10 mg + 8 mg, tabletki powlekane

Rosuvastatinum + Amlodipinum + tert-Butylamini perindoprilum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Rosamera i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rosamera
Jak stosowac lek Rosamera

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Rosamera

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Rosamera i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Rosamera jest skojarzeniem trzech substancji czynnych: rozuwastatyny, peryndoprylu i
amlodypiny. Rozuwastatyna nalezy do grupy lekow nazywanych statynami. Peryndopryl jest
inhibitorem enzymu konwertujacego angiotensyne (ACE, ang. angiotensin converting enzyme).
Amlodypina nalezy do grupy lekow nazywanych antagonistami wapnia.

Rozuwastatyna pomaga kontrolowac wysokie stezenie cholesterolu:

- jesli u pacjenta wystepuje ryzyko zawatu serca lub udaru — rozuwastatyna jest stosowana w
leczeniu wysokiego stezenia cholesterolu.

- jesli zmiana diety 1 zwigkszona aktywno$¢ fizyczna okazaty si¢ niewystarczajace do uzyskania
obnizenia st¢zenia cholesterolu. Podczas stosowania rozuwastatyny nalezy kontynuowac dietg
obnizajaca st¢zenie cholesterolu i aktywno$¢ fizyczna.

Peryndopryl i amlodypina pomagajg kontrolowaé¢ wysokie ci$nienie tetnicze (nadcisnienie tetnicze).

Lek Rosamera jest przepisywany do stosowania u dorostych pacjentow w leczeniu zwigkszonego
cis$nienia tetniczego krwi (nadci$nienia) i jednoczes$nie wystepujacego wysokiego stezenia
cholesterolu. Pacjenci przyjmujacy juz rozuwastatyng, peryndopryl i amlodypine mogg, zamiast
oddzielnych tabletek poszczegdlnych lekow, przyjmowac jedng tabletke leku Rosamera, zawierajaca
wszystkie trzy substancje czynne.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rosamera

Kiedy nie stosowac leku Rosamera

- jesli pacjent ma uczulenie na rozuwastatyne, peryndopryl lub inny inhibitor ACE, amlodyping
lub innych antagonistéw wapnia, lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli podczas wezesniejszego przyjmowania inhibitorow ACE wystapily u pacjenta takie objawy
jak: $wiszczacy oddech, obrzek twarzy lub jezyka, intensywny $wiad lub cigzkie wysypki
skorne lub, jesli objawy te wystepowaly u pacjenta lub kogo$ z rodziny pacjenta w
jakichkolwiek innych okoliczno$ciach (stan nazywany obrzgkiem naczynioruchowym);

- jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynno$ci nerek i jest leczony lekiem obnizajacym
ci$nienie krwi zawierajacym aliskiren;

- jesli u pacjenta wystepuje bardzo niskie ci$nienie krwi (ciezkie niedocisnienie);

- jesli u pacjenta wystepuje zwezenie zastawki aortalnej serca (stenoza aortalna) lub wstrzas
kardiogenny (stan, w ktorym serce nie jest w stanie dostarczy¢ do organizmu odpowiedniej
ilosci krwi);

- jesli u pacjenta wystepuje niewydolno$¢ serca po zawale migs$nia sercowego;

- jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba nerek;

- jesli u pacjenta wystepuje choroba watrobys;

- jesli u pacjenta wystepuje powtarzajacy si¢ lub niewyjasniony bol migsni;

- jesli pacjent przyjmuje skojarzenie sofosbuwiru/welpataswiru/woksylaprewiru (stosowane w
leczeniu wirusowego zakazenia watroby zwanego zapaleniem watroby typu C);

- jesli pacjent przyjmuje cyklosporyne (lek stosowany np. po przeszczepie narzadow);

- jesli pacjentka jest w cigzy lub w okresie karmienia piersig. W przypadku zajécia w cigzg w
czasie stosowania leku Rosamera, lek nalezy natychmiast odstawi¢ i skontaktowac si¢ z
lekarzem;

- jesli pacjent jest poddawany dializoterapii lub filtracji krwi inng metoda. Zaleznie od
stosowanego urzadzenia, lek Rosamera moze nie by¢ odpowiedni dla pacjenta;

- jesli pacjent ma zaburzenia nerek, ktére powoduja, ze dostarczenie krwi do nerek jest
zmnigjszone (zwezenie tetnicy nerkowe;);

- jesli pacjent przyjmowat lub obecnie stosuje lek ztozony zawierajacy sakubitryl i walsartan,
stosowany w leczeniu pewnego rodzaju dtugotrwatej (przewleklej) niewydolnosci serca u
dorostych, poniewaz zwigksza si¢ ryzyko obrzeku naczynioruchowego (gwattownego obrzgku
tkanek znajdujacych sie pod skora w miejscach takich, jak gardio).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Rosamera nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli pacjenta niedawno przebyt zawal migénia sercowego;

- jesli u pacjenta wystepuje stenoza aortalna (zwezenia gtdwnego naczynia krwiono$nego
wyprowadzajacego krew z serca), kardiomiopatia przerostowa (choroba migsnia sercowego) lub
zwezenie tetnicy nerkowej (tgtnicy zaopatrujacej nerke w krew);

- jesli u pacjenta wystepuje niewydolno$¢ serca lub jakiekolwiek inne problemy z sercem;

- jesli u pacjenta wystepuje choroba nerek lub pacjent jest poddawany dializoterapii;

- jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci watroby;

- jesli u pacjenta wystepuje kolagenoza (choroba tkanki facznej), taka jak toczen rumieniowaty
uktadowy lub twardzina skory;

- jesli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolnos¢ oddechowa;

- jesli u pacjenta wystepuje obrzek twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub gardla, ktory moze
powodowac trudno$ci w potykaniu lub oddychaniu (obrzek naczynioruchowy); moze wystapic¢
w dowolnym momencie leczenia - jesli u pacjenta wystapia takie objawy, nalezy natychmiast
przerwac stosowanie leku i skontaktowac si¢ z lekarzem;

- jesli pacjent stosuje diete z ograniczeniem soli lub przyjmuje zamienniki soli zawierajace potas;



jesli pacjent przyjmuje lit lub stosuje leki moczopedne oszczedzajgce potas (spironolakton,

triamteren) — nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania leku Rosamera jednocze$nie z tymi

lekami (patrz punkt ,,Lek Rosamera a inne leki”);

jesli pacjent jest osoba w podeszlym wieku;

jesli pacjent ma nieprawidtowo zwiekszone stezenie hormonu, nazywanego aldosteronem, we

krwi (pierwotny aldosteronizm);

jesli pacjent choruje na cukrzyce;

jesli pacjent ma zosta¢ poddany znieczuleniu i (lub) przej$¢ powazny zabieg chirurgiczny;

jesli pacjent ma zosta¢ poddany zabiegowi aferezy LDL (zabieg mechanicznego usunigcia

cholesterolu z krwi);

jesli pacjent ma zosta¢ poddany leczeniu odczulajacemu, zmniejszajagcemu odczyn po uzadleniu

pszczoty lub osy;

jesli u pacjenta wystapita w ostatnim czasie biegunka lub wymioty, lub jesli pacjent jest

odwodniony;

jesli pacjent zostal poinformowany przez lekarza o nietolerancji niektorych cukrow;

jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnos$ci tarczycys;

jesli pacjent pochodzi z Azji (Japonia, Chiny, Filipiny, Wietnam, Korea i Indie). Lekarz

dobierze odpowiednia dla pacjenta dawke poczatkowa leku Rosamera;

jesli pacjent jest rasy czarnej - w takim przypadku moze istnie¢ wieksze ryzyko obrzeku

naczynioruchowego, a lek moze by¢ mniej skuteczny w obnizaniu ci$nienia tetniczego niz

u pacjentow innych ras;

jesli u pacjenta w przesztosci wystepowaty powtarzajace si¢ lub niewyjasnione bole migsni lub

problemy z mi¢$niami lub podobne problemy u 0s6b spokrewnionych lub problemy z

mie$niami podczas przyjmowania w przesztosci innych lekow obnizajacych stgzenie

cholesterolu. W przypadku niewyjasnionych bolow miesni zwlaszcza, gdy towarzyszy im zte
samopoczucie lub goraczka, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Nalezy takze
poinformowac lekarza, jesli pacjent odczuwa state ostabienie migéni;

jesli u pacjenta wystepuje lub wystgpowata miastenia (choroba powodujaca ogolne ostabienie

migéni, w tym w niektorych przypadkach miesni biorgcych udziat w oddychaniu) lub miastenia

oczna (choroba powodujaca ostabienie migsni oczu), poniewaz statyny moga czasami nasila¢

objawy choroby lub prowadzi¢ do wystgpienia miastenii (patrz punkt 4);

jesli pacjent przyjmuje inne leki zwane fibratami, obnizajace stg¢zenie cholesterolu. Nalezy

doktadnie zapoznac¢ si¢ z tre$cig ulotki, rowniez w przypadku przyjmowania w przesztosci

innych lekow obnizajacych stgzenie cholesterolu;

w przypadku przyjmowania lekéw stosowanych w zakazeniu HIV, np. rytonawiru z

lopinawirem i (lub) atazanawirem, patrz punkt ,,L.ek Rosamera a inne leki”;

jesli pacjent regularnie spozywa duze ilosci alkoholu;

jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekoéw, stosowanych w leczeniu wysokiego

ci$nienia krwi:

- antagoniste receptora angiotensyny Il (ang. Angiotensin Receptor Blockers, ARB) (znane
rowniez jako sartany - na przyktad walsartan, telmisartan, irbesartan), zwlaszcza jesli
pacjent ma zaburzenia czynno$ci nerek zwigzane z cukrzyca,

- aliskiren.

podczas stosowania leku Rosamera pacjentki powinny stosowa¢ skuteczng antykoncepcije, w

celu uniknigcia zaj$cia w ciaze;

jesli u pacjenta kiedykolwiek wystgpita wysypka skora o cigzkim nasileniu lub tuszczenie si¢

skory, pecherze i (Iub) owrzodzenia w jamie ustnej po przyjeciu leku Rosamera lub innych

lekéw podobnych.

Lekarz moze zaleci¢ regularng kontrolg czynnosci nerek, cisnienia t¢tniczego oraz stezenia
elektrolitow (np. potasu) we krwi.
Patrz takze podpunkt ,,Kiedy nie stosowac leku Rosamera”.

Jesli pacjent przyjmuje lub przyjmowat w ciggu ostatnich 7 dni kwas fusydowy (stosowany w
przypadku zakazen bakteryjnych) doustnie lub we wstrzyknigciach. Skojarzenie kwasu fusydowego z
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rozuwastatyng moze prowadzi¢ do powaznych probleméw z mig$niami (rabdomiolizy), patrz punkt
,,Rosamera a inne leki”.

Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych lekow, zwigksza si¢ ryzyko obrzeku

naczynioruchowego:

- racekadotryl, lek stosowany w leczeniu biegunki,

- syrolimus, ewerolimus, temsyrolimus i inne leki nalezgce do tzw. inhibitorow mTOR (leki
stosowane w zapobieganiu odrzucenia przeszczepionego narzadu),

- wildagliptyna, lek stosowany w leczeniu cukrzycy.

Obrzek naczynioruchowy

U pacjentéw leczonych inhibitorami ACE, w tym lekiem Rosamera, zgtaszano wystepowanie obrzeku
naczynioruchowego (ciezkiej reakcji alergicznej z obrzgkiem twarzy, warg, jezyka lub gardia z
trudno$ciami w potykaniu i oddychaniu). Obrzek naczynioruchowy moze wystapi¢ w dowolnym
momencie leczenia. Jezeli u pacjenta wystapia wyzej wymienione objawy, nalezy przerwaé
stosowanie leku Rosamera i natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza. Patrz takze punkt 4.

W zwigzku ze stosowaniem rozuwastatyny notowano wystepowanie ci¢zkich reakcji skornych, w tym
zespo6t Stevensa-Johnsona i reakcja polekowa z eozynofilig i objawami ogolnymi (DRESS). Jesli
wystapi ktorykolwiek z objawdéw opisanych w punkcie 4, nalezy przerwac stosowanie leku Rosamera i
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

U niewielkiej liczby pacjentow przyjmowanie statyn moze wptywac na czynnos¢ watroby. Dziatanie
to mozna oznaczy¢ za pomocg prostego badania krwi sprawdzajacego czy aktywnos¢ enzymow
watrobowych ulegta zwigkszeniu. Dlatego tez lekarz zwykle zaleci wykonanie badan krwi (badanie
aktywnosci enzymow watrobowych) przed rozpoczeciem oraz w czasie leczenia lekiem Rosamera.

Pacjenci z cukrzyca lub u ktérych istnieje ryzyko rozwoju cukrzycy, beda pod uwazng kontrola
lekarska podczas stosowania tego leku. Pacjenci, u ktorych stwierdza si¢ wysokie stezenie cukru

i thuszczow we krwi, nadwagg oraz wysokie cisnienie krwi, moga by¢ zagrozeni ryzykiem rozwoju
cukrzycy.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowac leku Rosamera u dzieci i mtodziezy.

Lek Rosamera a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Inne leki mogg mie¢ wplyw na dziatanie leku Rosamera.

Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu ktoéregokolwiek z nastepujacych lekow, poniewaz

moze by¢ konieczna szczego6lna ostroznosc:

- inne leki obnizajace ci$nienie tetnicze, w tym antagonisci receptora angiotensyny II (ARB),
aliskiren (patrz takze punkty ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Rosamera” oraz ,,Ostrzezenia i §rodki
ostroznos$ci”) lub leki moczopedne (leki zwigkszajace ilos¢ moczu wytwarzanego przez nerki);

- leki moczopedne oszczedzajgce potas (np. triamteren, amiloryd), suplementy potasu (w tym
substytuty soli) i inne leki zwigkszajace stezenie potasu we krwi (np. trimetoprym i
kotrimoksazol, stosowane w zakazeniach wywotanych przez bakterie; cyklosporyna lub
takrolimus, leki immunosupresyjne stosowane w zapobieganiu odrzucenia przeszczepionego
narzadu oraz heparyna, lek stosowany w celu rozrzedzenia krwi, aby zapobiec zakrzepom);

- leki oszczgdzajgce potas, stosowane w leczeniu niewydolnos$ci serca: eplerenon
i spironolakton w dawce od 12,5 mg do 50 mg na dobeg;

- lit, stosowany w leczeniu manii lub depresji;

- niesteroidowe leki przeciwzapalne (np. ibuprofen) lub duze dawki salicylanow, np. kwasu
acetylosalicylowego (,,aspiryna”);

- leki stosowane w leczeniu cukrzycy (takie jak insulina lub metformina);
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- baklofen (stosowany w leczeniu sztywno$ci migsni, w chorobach takich, jak stwardnienie
rozsiane);

- leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych, takich jak depresja, stany lekowe,
schizofrenia itp. (np. trojpierScieniowe leki przeciwdepresyjne, leki przeciwpsychotyczne);

- trimetoprym (stosowany w leczeniu zakazen);

- estramustyng (stosowana w leczeniu nowotworow);

- leki najczesciej stosowane w leczeniu biegunki (racekadotryl) lub w celu uniknigcia odrzucenia
przeszczepionego narzadu (syrolimus, ewerolimus, temsyrolimus i inne leki nalezace do tzw.
inhibitor6w mTOR). Patrz punkt ,,Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci’;

- allopurynol (Iek stosowany w leczeniu dny moczanowej);

- prokainamid (lek stosowany w leczeniu zaburzen rytmu serca);

- leki rozszerzajace naczynia krwiono$ne, w tym azotany;

- heparyna (lek stosowany w celu rozrzedzenia krwi);

- leki stosowane w leczeniu niskiego ci$nienia t¢tniczego, wstrzasu lub astmy (np. efedryna,
noradrenalina lub adrenalina);

- sole zlota, szczegdlnie podawane dozylnie (stosowane w leczeniu objawdw reumatoidalnego
zapalenia stawow);

- warfaryna, tikagrelor lub klopidogrel (lub jakikolwiek inny lek rozrzedzajacy krew),

- fibraty (np. gemfibrozyl, fenofibrat) lub jakikolwiek inny lek obnizajacy stgzenie cholesterolu
(np. ezetymib);

- leki na niestrawnos¢ (stosowane w celu zobojetnienia kwasu solnego w zotadku);

- ryfampicyna, erytromycyna, klarytromycyna (antybiotyki);

- doustne leki antykoncepcyjne (,,pigutki”) lub hormonalna terapia zastepcza;

- regorafenib (stosowany w leczeniu raka);

- darolutamid (stosowany w leczeniu raka);

- kampatynib (stosowany w leczeniu raka);

- fostamatinib (stosowany w leczeniu obnizonej liczby ptytek krwi);

- febuksostat (stosowany w leczeniu i zapobieganiu wysokich stezen kwasu moczowego we
krwi);

- teryflunomid (stosowany w leczeniu stwardnienia rozsianego);

- ktorykolwiek z nastgpujacych lekéw stosowanych w leczeniu zakazen wirusowych, w tym
zakazenia HIV lub wirusem zapalenia watroby typu C, podawany pojedynczo lub w skojarzeniu
z innymi lekami (patrz: ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci” oraz ,,Kiedy nie stosowac leku
Rosamera”): rytonawir, lopinawir, atazanawir, sofosbuwir, woksylaprewir, ombitaswir,
parytaprewir, dazabuwir, welpataswir, grazoprewir, elbaswir, glekaprewir, pibrentaswir.

- roksadustat (stosowany w leczeniu niedokrwistosci u pacjentéw z przewlekta choroba nerek);

- tafamidis (stosowany w leczeniu choroby zwanej amyloidozg transtyretynowa);

- Hypericum perforatum (ziele dziurawca);

- werapamil, diltiazem (leki stosowane w chorobach serca);

- dantrolen (stosowany we wlewie w leczeniu ciezkich zaburzen temperatury ciata);

- symwastatyna (lek obnizajacy stezenie cholesterolu).

Jesli konieczne jest doustne stosowanie kwasu fusydowego w celu leczenia zakazenia bakteryjnego,
nalezy tymczasowo zaprzesta¢ przyjmowania tego leku. Lekarz poinformuje, kiedy mozliwe bedzie
ponowne bezpieczne rozpoczgcie jego stosowania. Jednoczesne przyjmowanie leku z kwasem
fusydowym rzadko moze prowadzi¢ do ostabienia, tkliwosci lub bolu migsni (rabdomioliza). Wigcej
informacji na temat rabdomiolizy, patrz punkt 4.

Lekarz by¢ moze bedzie musiat zmieni¢ dawke i (lub) zastosowa¢ inne $rodki ostroznosci:

- jesli pacjent przyjmuje antagoniste receptora angiotensyny II (ARB) lub aliskiren (patrz takze
informacje pod nagtéwkiem ,,Kiedy nie stosowac leku Rosamera” oraz ,,Ostrzezenia i §rodki
ostroznosci”).

Lek Rosamera z jedzeniem i piciem



Lek Rosamera nalezy przyjmowac przed positkiem.

Ciaza i karmienie piersia
Nie wolno stosowaé leku Rosamera, jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia.
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Cigza

Jesli pacjentka jest w cigzy (lub przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy), musi poinformowac o tym
lekarza. W przypadku zajscia w cigze podczas przyjmowania leku Rosamera, nalezy natychmiast
przerwac jego stosowanie i poinformowac o tym lekarza. Zazwyczaj lekarz zaleci zaprzestanie
stosowania leku Rosamera przed planowana ciazg lub natychmiast po stwierdzeniu cigzy i zaleci
inny lek zamiast leku Rosamera.

Podczas stosowania leku Rosamera pacjentki powinny stosowa¢ skuteczng antykoncepcje, w celu
unikniecia zaj$cia w cigze.

Karmienie piersia

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o karmieniu piersig lub zamiarze karmienia piersig. Stosowanie leku
Rosamera jest przeciwskazane podczas karmienia piersia. Lekarz moze zaleci¢ stosowanie innego
leku, jesli pacjentka chce karmic¢ piersig, zwlaszcza, jesli dziecko jest noworodkiem lub
wcze$niakiem.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Rosamera moze wptywac na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn. Nie
zaleca si¢ prowadzenia pojazddéw ani obstugiwania maszyn do momentu, gdy pacjent nie upewni
si¢ jak wptywa na niego lek Rosamera.

Jesli lek powoduje nudnosci, zawroty gtowy, zmegczenie lub bol glowy, nie nalezy prowadzi¢
pojazdéw i obstugiwaé maszyn. Nalezy natychmiast poinformowac lekarza o tych objawach.

3. Jak stosowa¢ lek Rosamera

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka leku to jedna tabletka raz na dobe. Tabletke nalezy przyjmowac najlepiej rano i
przed positkiem, potykaé¢ popijajac szklankg wody.

Lekarz okresli dawke leku odpowiednig dla pacjenta. Lek Rosamera jest przepisywany pacjentom,
ktérzy juz stosuja rozuwastatyne, peryndopryl i amlodyping jako oddzielne tabletki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Rosamera

W razie zazycia zbyt duzej ilo$ci tabletek nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza lub udac¢ si¢ na
oddzial ratunkowy najblizszego szpitala. Najbardziej prawdopodobnym objawem
przedawkowania jest niskie ci$nienie tetnicze, ktére moze powodowaé objawy takie, jak zawroty
glowy lub omdlenie. W razie wystapienia takich dolegliwosci nalezy potozy¢ si¢ oraz unie$¢ nogi.
Nawet do 24-48 godzin po przyjeciu leku moze wystapi¢ duszno$¢ spowodowana nadmiarem
ptynu gromadzacym si¢ w plucach (obrzgk ptuc).

Pominig¢cie zastosowania leku Rosamera

Wazne jest, aby lek przyjmowaé codziennie, gdyz regularne leczenie jest najskuteczniejsze. W
przypadku pominigcia dawki leku Rosamera, kolejng dawke nalezy przyjaé¢ o zwyklej porze.
Nie nalezy przyjmowac podwdjnej dawki w celu uzupetienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Rosamera
Poniewaz leczenie nadci$nienia tgtniczego trwa zwykle przez cate zycie, nalezy poradzi¢ si¢



lekarza przed przerwaniem przyjmowania leku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy
zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

W razie wystapienia ktoregokolwiek z nastepujacych dzialan niepozadanych, ktére moga

by¢ ciezkie, nalezy natychmiast przerwac¢ przyjmowanie leku i skontaktowac si¢ z lekarzem:

- obrzek twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub gardla, z trudno$ciami w potykaniu (obrzek
naczynioruchowy) (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”) (Niezbyt czesto —
moze wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow),

- cigzkie zawroty gtowy lub omdlenie spowodowane niskim cisnieniem tetniczym (Czgsto —
moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow),

- zbyt szybka lub nieprawidtowa czynno$¢ serca, bol w klatce piersiowej (dtawica) lub zawat
serca (Bardzo rzadko — moze wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 pacjentow),

- ostabienie rak i ndg lub wystepowanie problemow z méwieniem — moga to by¢ objawy
udaru moézgu (Bardzo rzadko — moze wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 pacjentéw),

- nagly $wiszczacy oddech, bol w klatce piersiowej, dusznos¢ lub trudnosci w oddychaniu
(skurcz oskrzeli) (Niezbyt czgsto — moze wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow),

- zapalenie trzustki, ktére moze powodowac silny bol w nadbrzuszu, promieniujacy do
plecow, ktoremu towarzyszy bardzo zte samopoczucie (Rzadko — moze wystapi¢ u nie
wigcej niz 1 na 1 000 pacjentéw),

- zazoblcenie skory i oczu (zoéttaczka), co moze by¢ objawem zapalenia watroby (Bardzo
rzadko — moze wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 pacjentow),

- wysypka skorna, czgsto rozpoczynajaca si¢ pojawieniem czerwonych, swedzacych plam na
twarzy, ramionach lub nogach (rumien wielopostaciowy) (Bardzo rzadko — moze wystapic
u nie wigcej niz 1 na 10 000 pacjentéw),

- zaczerwienione ptaskie, tarczowate lub okragle plamy na tutowiu, czgsto z pgcherzami w
srodku, tuszczenie si¢ skory, owrzodzenia w jamie ustnej, gardle, nosie, na narzgdach
ptciowych i w obrebie oczu. Wystepowanie tego typu groznych wysypek skérnych moga
poprzedza¢ gorgczka i objawy grypopodobne (zespdt Stevensa-Johnsona, toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskorka) (Bardzo rzadko — moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na
10 000 pacjentow),

- rozlegla wysypka, wysoka temperatura ciata i powigkszone wezty chlonne (zespot DRESS
lub zespodt nadwrazliwosci na lek) (Nieznana — czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych).

Nalezy réwniez przerwa¢ stosowanie leku Rosamera i natychmiast skontaktowa¢ si¢ z
lekarzem, jesli wystapia jakiekolwiek nietypowe bole mies$ni lub problemy z mie$niami
trwajace dtuzej niz mozna si¢ spodziewac. Objawy dotyczace migsni czgéciej wystepuja u dzieci i
mtodziezy niz u dorostych. Tak jak w przypadku innych statyn dziatania niepozadane dotyczace
mie$ni wystepuja u niewielkiej liczby pacjentow i1 rzadko mogg rozwinac si¢ w potencjalnie
zagrazajace zyciu uszkodzenie mig$ni zwane rabdomiolizq.

Inne dziatania niepozadane przedstawiono ponizej, zgodnie z malejgca czestoscig ich
wystepowania:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow):
- obrzek (zatrzymanie pltynow).




Czesto (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentéw):

cukrzyca (prawdopodobienstwo wystapienia cukrzycy jest wigksze u pacjentow z wysokim
stezeniem cukru i thuszczéw we krwi, nadwagg i wysokim cisnieniem tetniczym; lekarz
bedzie monitorowat pacjentow z grupy ryzyka w czasie gdy stosuja ten lek),

zawroty gtowy pochodzenia osrodkowego, bol gtowy, zawroty gtowy pochodzenia
btednikowego, uczucie dretwienia i mrowienia, sennose,

kotatanie serca (odczuwanie bicia serca),

niskie ci$nienie tetnicze, nagte zaczerwienie (zwlaszcza twarzy),

kaszel, dusznosc¢,

zaburzenia ze strony zotadka i jelit (zaburzenia smaku, niestrawnos¢ lub zaburzenia
trawienia, wymioty, bol brzucha, nudnosci, biegunka, zaparcie),

reakcje alergiczne (takie jak wysypki skérne, swegdzenie),

zaburzenia widzenia (w tym podwojne widzenie),

szum uszny (wrazenie styszenia dzwigkow),

bol miesni, kurcze migsni,

uczucie zmeczenia, ostabienie.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 osdb):

zwigkszenie liczby eozynofilow (rodzaj krwinek biatych),

wahania nastroju, zaburzenia snu, depresja, bezsennosc,

uczucie drzenia, dretwienia lub mrowienia konczyn, brak odczuwania boélu, omdlenie,
zaburzenia rytmu serca, tachykardia,

zapalenie naczyn krwiono$nych,

skurcz oskrzeli (uczucie Sciskania w klatce piersiowej, S$wiszczacy oddech i dusznosc),
kichanie/katar spowodowany zapaleniem btony §luzowej nosa,

suchos¢ btony §luzowej jamy ustnej,

obrzek naczynioruchowy (objawy takie, jak $§wiszczacy oddech, obrzek twarzy lub jezyka),
zaburzenia czynnosci nerek,

intensywne swedzenie lub ciezkie wysypki skorne, powstawanie skupisk pgcherzy na
skorze, wypadanie wlosow, nadmierna potliwosé, §wiad, czerwone plamy na skorze,
przebarwienia skory,

reakcje nadwrazliwosci na $wiatto (zwigkszona wrazliwos$¢ skory na stonce),

bol stawow,

bol plecow,

zaburzenia oddawania moczu, parcie na pecherz w nocy, zwigkszona czgstos¢ oddawania
moczu,

niezdolnos$¢ do osiggnigcia erekeji, dyskomfort lub powigkszenie piersi u megzczyzn,
bol w klatce piersiowej, bol, zte samopoczucie, obrzek obwodowy, goraczka,

zmiany wynikow badan laboratoryjnych: duze stezenie potasu we krwi, przemijajace po
przerwaniu leczenia, mate stezenie sodu, hipoglikemia (bardzo mate stezenie cukru we
krwi) w przypadku pacjentow z cukrzyca, zwigkszenie stezenia mocznika we krwi,
zwigkszenie stezenia kreatyniny we krwi,

zwigkszenie lub zmniejszenie masy ciala,

upadki.

Rzadko (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1 000 pacjentow):

zmiany wynikoéw badan laboratoryjnych: zwickszenie aktywnosci enzymow watrobowych,
duze stezenie bilirubiny w surowicy, zmniejszona liczba ptytek krwi,

ciemna barwa moczu, nudno$ci lub wymioty, kurcze mieéni, dezorientacja i drgawki. Moga
to by¢ objawy stanu zwanego SIADH (niewtasciwe wydzielanie hormonu
antydiuretycznego),

dezorientacja,

silny bol w nadbrzuszu (zapalenie trzustki),

cigzka reakcja alergiczna — objawy obejmujg obrzegk twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta,
trudno$ci w polykaniu i oddychaniu, cigzki $wiad skory (z wypuktymi guzkami). W razie
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wystapienia reakcji alergicznej nalezy przerwac stosowanie leku Rosamera i
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem,

zespot toczniopodobny (w tym wysypka, zaburzenia stawow i wptyw na krwinki),

ostra niewydolno$¢ nerek, zmniejszone wydalanie lub brak wydalania moczu,
uszkodzenie mig$ni u dorostych, zerwanie migénia - w razie wystapienia nietypowego
bo6lu mie$ni lub problemdéw z miesniami trwajacymi dluzej niz mozna si¢ spodziewac,
jako $rodek ostroznosci nalezy przerwac stosowanie leku Rosamera i natychmiast
skontaktowadé sie z lekarzem.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 oséb):

zmiany parametrow krwi, takie jak zmniejszenie liczby krwinek biatych i krwinek
czerwonych, zmniejszenie stezenia hemoglobiny,

zwigkszenie stezenia cukru we krwi (hiperglikemia),

uszkodzenie nerwow konczyn gornych i dolnych (objawy takie jak dretwienie),

utrata pamigci,

zaburzenia sercowo-naczyniowe (dlawica piersiowa, zawat serca),

zwigkszone napigcie migsni,

eozynofilowe zapalenie pluc (rzadki rodzaj zapalenia pluc), zapalenie btony sluzowej nosa,
wzdgcie brzucha (zapalenie zotadka),

opuchlizna dzigset,

zaburzenia czynno$ci watroby, zapalenie watroby, zottaczka (zazotcenie skory i oczu),
rumien wielopostaciowy (wysypka skérna, czesto rozpoczynajaca si¢ pojawieniem
czerwonych, swedzacych plam na twarzy, ramionach lub nogach),

$lady krwi w moczu.

Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

zaburzenia snu w tym bezsenno$¢ i koszmary senne,

uszkodzenie $ciggna, stale ostabienie migséni,

zaczerwienienie i ztuszczenie skory na duzej powierzchni ciata,

obrzek naczynioruchowy,

cigzkie reakcje skorne (toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka),

przebarwienie, dretwienie i bol palcow rak i stop (objaw Raynauda),

miastenia (choroba powodujaca ogélne ostabienie mi¢$ni, w tym w niektorych przypadkach
mie$ni biorgcych udziat w oddychaniu),

miastenia oczna (choroba powodujaca ostabienie migsni oka).

Nalezy porozmawia¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystepuje ostabienie rak lub nog, nasilajace si¢
po okresach aktywnosci, podwojne widzenie lub opadanie powiek, trudnosci z potykaniem lub
dusznosci.

Moga wystapi¢ zaburzenia krwi, czynnosci nerek, watroby lub trzustki oraz zmiany parametrow
laboratoryjnych (badan krwi). Lekarz moze zleci¢ wykonanie badan krwi w celu kontrolowania
stanu pacjenta.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301,

Faks: +48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Rosamera
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po
skrocie EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Rosamera
- Substancjami czynnymi leku sg rozuwastatyna, amlodypina i peryndopryl z tert-
butyloaming.

Rosamera, 10 mg + 5 mg + 4 mg, tabletki powlekane

- Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg rozuwastatyny (co odpowiada 10,395 mg
rozuwastatyny wapniowej), 5 mg amlodypiny (co odpowiada 6,934 mg amlodypiny
bezylanu) i 4 mg peryndoprylu z tert-butyloaming (co odpowiada 3,338 mg peryndoprylu).

- Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna (typ 200), celuloza mikrokrystaliczna (typ
112), krospowidon (typ A), krzemionka koloidalna bezwodna i magnezu stearynian w
rdzeniu tabletki oraz alkohol poliwinylowy, makrogol 3350, tytanu dwutlenek (E 171),
zelaza tlenek zolty (E 172), zelaza tlenek czerwony (E 172), zelaza tlenek czarny (E 172)
oraz talk w otoczce tabletki.

Rosamera, 10 mg + 5 mg + 8 mg, tabletki powlekane

- Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg rozuwastatyny (co odpowiada 10,395 mg
rozuwastatyny wapniowej), 5 mg amlodypiny (co odpowiada 6,934 mg amlodypiny
bezylanu) i 8 mg peryndoprylu z tert-butyloaming (co odpowiada 6,676 mg peryndoprylu).

- Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna (typ 200), celuloza mikrokrystaliczna (typ
112), krospowidon (typ A), krzemionka koloidalna bezwodna i magnezu stearynian w
rdzeniu tabletki oraz alkohol poliwinylowy, makrogol 3350, tytanu dwutlenek (E 171),
zelaza tlenek zolty (E 172), zelaza tlenek czerwony (E 172), zelaza tlenek czarny (E 172)
oraz talk w otoczce tabletki.

Rosamera, 10 mg + 10 mg + 8 mg, tabletki powlekane

- Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg rozuwastatyny (co odpowiada 10,395 mg
rozuwastatyny wapniowej), 10 mg amlodypiny (co odpowiada 13,870 mg amlodypiny
bezylanu) i 8 mg peryndoprylu z tert-butyloaming (co odpowiada 6,676 mg peryndoprylu).

- Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna (typ 200), celuloza mikrokrystaliczna (typ
112), krospowidon (typ A), krzemionka koloidalna bezwodna i magnezu stearynian w
rdzeniu tabletki oraz alkohol poliwinylowy, makrogol 3350, tytanu dwutlenek (E 171),
zelaza tlenek zolty (E 172) oraz talk w otoczce tabletki.
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Rosamera, 20 mg + 5 mg + 4 mg, tabletki powlekane

- Kazda tabletka powlekana zawiera 20 mg rozuwastatyny (co odpowiada 20,79 mg
rozuwastatyny wapniowej), 5 mg amlodypiny (co odpowiada 6,934 mg amlodypiny
bezylanu) i 4 mg peryndoprylu z tert-butyloaming (co odpowiada 3,338 mg peryndoprylu).

- Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna (typ 200), celuloza mikrokrystaliczna (typ
112), krospowidon (typ A), krzemionka koloidalna bezwodna i magnezu stearynian w
rdzeniu tabletki oraz alkohol poliwinylowy, makrogol 3350, tytanu dwutlenek (E 171),
zelaza tlenek zolty (E 172), zelaza tlenek czerwony (E 172) oraz talk w otoczce tabletki.

Rosamera, 20 mg + 5 mg + 8 mg, tabletki powlekane

- Kazda tabletka powlekana zawiera 20 mg rozuwastatyny (co odpowiada 20,79 mg
rozuwastatyny wapniowej), 5 mg amlodypiny (co odpowiada 6,934 mg amlodypiny
bezylanu) i 8 mg peryndoprylu z tert-butyloaming (co odpowiada 6,676 mg peryndoprylu).

- Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna (typ 200), celuloza mikrokrystaliczna (typ
112), krospowidon (typ A), krzemionka koloidalna bezwodna i magnezu stearynian w
rdzeniu tabletki oraz alkohol poliwinylowy, makrogol 3350, tytanu dwutlenek (E 171),
zelaza tlenek z6lty (E 172) oraz talk w otoczce tabletki.

Rosamera, 20 mg + 10 mg + 8 mg, tabletki powlekane

- Kazda tabletka powlekana zawiera 20 mg rozuwastatyny (co odpowiada 20,79 mg
rozuwastatyny wapniowej), 10 mg amlodypiny (co odpowiada 13,87 mg amlodypiny
bezylanu) i 8 mg peryndoprylu z tert-butyloaming (co odpowiada 6,676 mg
peryndoprylu).

- Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna (typ 200), celuloza mikrokrystaliczna (typ
112), krospowidon (typ A), krzemionka koloidalna bezwodna i magnezu stearynian w
rdzeniu tabletki oraz alkohol poliwinylowy, makrogol 3350, tytanu dwutlenek (E 171) oraz
talk w otoczce tabletki.

Jak wyglada lek Rosamera i co zawiera opakowanie

10 mg + 5 mg + 4 mg, tabletki powlekane

Rozowawe, okragtle, lekko obustronnie wypukte tabletki powlekane ze Scigtymi krawedziami i
wyttoczonym oznaczeniem ,,PAR1” po jednej stronie tabletki (Srednica tabletki: okoto 8,5 mm).

10 mg + 5 mg + 8 mg, tabletki powlekane

Jasnorozowawo-brazowe, okragte, lekko obustronnie wypukte tabletki powlekane ze §cietymi
krawedziami i wyttoczonym oznaczeniem ,,PAR2” po jednej stronie tabletki (Srednica tabletki: okoto
8,5 mm).

10 mg + 10 mg + 8 mg, tabletki powlekane
Zo6ttawo-brazowe, okragle, lekko obustronnie wypukte tabletki powlekane ze Scigtymi krawedziami i
wyttoczonym oznaczeniem ,,PAR3” po jednej stronie tabletki (Srednica tabletki: okoto 11 mm).

20 mg + 5 mg + 4 mg, tabletki powlekane

Jasnopomaranczowo-rézowe, okragle, lekko obustronnie wypukte tabletki powlekane ze Scigtymi
krawedziami 1 wyttoczonym oznaczeniem ,,PAR4” po jednej stronie tabletki (Srednica tabletki: okoto
11 mm).

20 mg + 5 mg + 8 mg, tabletki powlekane
Jasnozolte, okragte, lekko obustronnie wypukte tabletki powlekane ze Scigtymi krawedziami i
wytloczonym oznaczeniem ,,PARS” po jednej stronie tabletki ($rednica tabletki: okoto 11 mm).

20 mg + 10 mg + 8 mg, tabletki powlekane
Biate, okragte, lekko obustronnie wypukte tabletki powlekane ze Scigtymi krawedziami i
wytloczonym oznaczeniem ,,PAR6” po jednej stronie tabletki ($rednica tabletki: okoto 11 mm).
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Lek Rosamera jest dostepny w pudetkach tekturowych zawierajacych: 30, 60, 90 1 100 tabletek
powlekanych w blistrach.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Stowenia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do lokalnego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

KRKA-POLSKA Sp. zo.o0.

ul. Réwnolegta 5

02-235 Warszawa

telefon: + 48 22 573 75 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 31.12.2024
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