Bipacksedel: Information till patienten

Rosuvastatin/Amlodipin/Ramipril Adamed, 10 mg/5 mg/5 mg harda kapslar
Rosuvastatin/Amlodipin/Ramipril Adamed, 10 mg/5 mg /10 mg harda kapslar
Rosuvastatin/Amlodipin/Ramipril Adamed, 10 mg/10 mg/10 mg harda kapslar

Rosuvastatin/Amlodipin/Ramipril Adamed, 20 mg/5 mg/ 5 mg harda kapslar
Rosuvastatin/Amlodipin/Ramipril Adamed, 20 mg/5 mg/10 mg harda kapslar
Rosuvastatin/Amlodipin/Ramipril Adamed, 20 mg/10 mg/10 mg harda kapslar

rosuvastatin/amlodipin/ramipril

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller information

som &r viktig for dig.

- Spara denna information. Du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella biverkningar
som inte nd&mns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande

Vad Rosuvastatin/Amlodipin/Ramipril Adamed &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Rosuvastatin/Amlodipin/Ramipril Adamed
Hur du tar Rosuvastatin/Amlodipin/Ramipril Adamed

Eventuella biverkningar

Hur Rosuvastatin/Amlodipin/Ramipril Adamed ska forvaras
Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

ook, E

1. Vad Rosuvastatin/Amlodipin/Ramipril Adamed &r och vad det anvéands fér

Rosuvastatin/Amlodipin/Ramipril Adamed innehaller tre aktiva substanser som heter rosuvastatin, amlodipin
och ramipril.
e Rosuvastatin tillhor en grupp lakemedel som kallas statiner, vilka &r lipid (fett) reglerande Iakemedel.
Det verkar genom att sanka lipider som kallas kolesterol och triglycerider i blodet.
e Amlodipin tillhér en grupp lakemedel som kallas "kalciumkanalblockerare”. Hos patienter med hégt
blodtryck verkar det genom att vidga blodkérlen sa att blodet lattare passerar igenom dem.
o Ramipril tillhdr en grupp lakemedel som kallas "ACE-hammare (angiotensinkonverterande
enzymh&mmare)". Hos patienter med hogt blodtryck verkar det genom att vidga dina blodkarl, vilket
gor det lattare for ditt hjrta att pumpa runt blodet i kroppen.

Rosuvastatin/Amlodipin/Ramipril Adamed anvénds for att behandla vuxna patienter med hégt blodtryck
(hypertoni) i kombination med forhdjda kolesterolvarden (primér hyperkolesterolemi) eller férhdjda
kolesterol- och fettvarden (triglycerider) samtidigt (kombinerad hyperlipidemi).

Rosuvastatin/Amlodipin/Ramipril Adamed &r avsett for patienter som redan behandlas med rosuvastatin,
amlodipin och ramipril tagna tillsammans i samma dosnivaer som i kombinationen. Med detta lakemedel far
du alla tre aktiva substanserna, i samma styrkor som du redan tar dem, men i en kapsel.

Rosuvastatin/amlodipin/ramipril som finns i Rosuvastatin/Amlodipin/Ramipril Adamed kan ocksa vara

godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks-
eller annan hélso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Rosuvastatin/Amlodipin/Ramipril Adamed



Ta inte Rosuvastatin/Amlodipin/Ramipril Adamed

om du ar allergisk mot ramipril eller nagon annan ACE-hammare, mot amlodipin eller nagon annan
kalciumkanalblockerare, mot rosuvastatin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6).

om ditt blodtryck ar onormalt lagt eller instabilt. Din lakare behéver géra denna bedémning.

om du lider av hjartsvikt efter en hjartinfarkt.

om du har ett hinder for blodflodet fran hjartats vanstra kammare (t.ex. uttalad aortastenos) eller chock
(inklusive kardiogen chock, ett tillstand dar ditt hjarta inte kan pumpa tillrackligt med blod till kroppen).
om du eller nagon familjemedlem nagonsin har haft en allvarlig allergisk reaktion som kallas "angio6dem".
Tecknen innefattar klada, nasselutslag (urtikaria), roda marken pa hander, fétter och hals, svullnad i halsen
och tungan, svullnad runt 6gon och lappar, svarigheter att andas och svalja.

om du har tagit eller for narvarande tar sakubitril/valsartan, ett ldkemedel som anvands for att behandla en
typ av langvarig (kronisk) hjartsvikt hos vuxna.

om du genomgar dialys eller ndgon annan typ av blodfiltrering. Beroende pa vilken maskin som anvands
kan Rosuvastatin/Amlodipin/Ramipril Adamed-behandling vara olamplig for dig.

om du har svara njurproblem eller njurproblem déar blodtillférseln till njuren &r nedsatt (njurartarstenos).
om du har diabetes eller nedsatt njurfunktion och du behandlas med ett blodtryckssédnkande lakemedel
innehéllande aliskiren.

om du har upprepade eller oférklarliga muskelsmaértor eller muskelvark (myopati).

om du har en sjukdom som paverkar levern, om du har ett leverproblem (nedsatt leverfunktion) eller om du
har haft oférklarligt onormala blodprover for leverfunktion.

om du anvander kombinationen sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir vid behandling av hepatit C.

om du anvénder ciklosporin.

om du &r gravid eller férsoker bli gravid, eller om du &r en fertil kvinna och inte anvénder tillforlitligt
preventivmedel.

om du ammar.

Ta inte Rosuvastatin/Amlodipin/Ramipril Adamed om nagot av ovanstéende géller dig. Ar du oséker ska du
tala med din l&kare innan du tar Rosuvastatin/Amlodipin/Ramipril Adamed.

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du tar Rosuvastatin/Amlodipin/Ramipril Adamed.
Du ska informera din ldkare om du har eller har haft nagot av foljande tillstand:

om du har mycket hogt blodtryck.

om du har hjértsvikt (utan tidigare hjartinfarkt, se avsnitt 2 Ta inte Rosuvastatin/Amlodipin/Ramipril
Adamed) eller nagot annat hjartproblem.

om du har eller nyligen har haft en hjartinfarkt.

om du har lindrigare njurproblem eller njursjukdom (se avsnitt 2 "Ta inte Rosuvastatin/Amlodipin/Ramipril
Adamed"; om du ar oséker, fraga din lakare).

om du har haft upprepade eller oférklarliga muskelsmaértor eller muskelvérk, personlig eller familjehistorik
av muskelproblem, eller tidigare muskelproblem vid intag av andra kolesterolsankande lakemedel.
Informera omedelbart din l&kare om du har oférklarlig muskelsmérta eller muskelvark, speciellt om du
kanner dig sjuk eller har feber. Tala ocksa med din lakare eller apotekspersonal om du har en konstant
muskelsvaghet.

om du har forlorat mycket kroppssalter eller vétska (genom att krékas, ha diarré, svettas mer an vanligt,
folja en lagsaltdiet, ta diuretika (vétskedrivande lakemedel) under lang tid eller ha genomgatt dialys).

om du ska genomga behandling for att minska din allergi mot bi- eller getingstick (desensibilisering).

om du ska genomga narkos och/eller storre kirurgi. Narkosmedel kan ges infor en operation eller
tandlékarbehandling. Du kan behdva avbryta din Rosuvastatin/Amlodipin/Ramipril Adamed-behandling en
dag i forvag; radfraga din lakare.

om du har héga mangder kalium i blodet (hyperkalemi, visas i blodprovresultat) eller anvander
saltersattningsmedel som innehaller kalium.

om du tar lakemedel eller har tillstand som kan minska natriumhalten i blodet. Din lakare kan ta regelbundna
blodprov for att kontrollera natriumhalten i blodet, speciellt om du &r dldre.

om du har en bindvavssjukdom som sklerodermi eller systemisk lupus erythematosus.

om du ar av svart harkomst, eftersom du kan ha en hdgre risk for angioddem och detta lakemedel kan vara
mindre effektivt for att sénka ditt blodtryck &n hos patienter utan svart harkomst.

om du har svar andningssvikt.



- om du &r av asiatiskt ursprung. Din lakare behdver vélja rétt startdos av Rosuvastatin/Amlodipin/Ramipril
Adamed for dig.

- om du &r 6ver 70 ar (eftersom din lakare behover vilja ratt startdos av Rosuvastatin/Amlodipin/Ramipril
Adamed for dig).

- om du tar eller under de senaste 7 dagarna har tagit ett lakemedel som heter fusidinsyra (ett lakemedel mot
bakterieinfektioner) via munnen eller som injektion. Kombinationen av fusidinsyra och
Rosuvastatin/Amlodipin/Ramipril Adamed kan leda till allvarliga muskelproblem (rabdomyolys).

- om du har en underaktiv skoldkortel (hypotyreoidism).

- omdu har haft upprepade eller oforklarliga muskelsmartor eller muskelvark, personlig eller familjar historik
av muskelproblem.

- om du har haft tidigare muskelproblem under behandling med andra lipidsankande lakemedel (t.ex. andra
"statin"- eller "fibrat"-lakemedel).

- om du regelbundet dricker stora mangder alkohol (6verdrivet drickande).

Galler nagot av ovanstaende dig (eller & du osédker), tala med din lakare innan du tar
Rosuvastatin/Amlodipin/Ramipril Adamed.

Din l&kare behover ta ett blodprov fore och eventuellt under din Rosuvastatin/Amlodipin/Ramipril Adamed-
behandling for att bedéma din risk for muskelrelaterade biverkningar. Det ar kant att risken for
muskelrelaterade biverkningar, t.ex. rabdomyolys, 6kar nar vissa lakemedel tas samtidigt (se avsnitt 2 "Andra
lakemedel och Rosuvastatin/Amlodipin/Ramipril Adamed").

laktta sarskild forsiktighet med Rosuvastatin/Amlodipin/Ramipril Adamed:

Allvarliga hudreaktioner inklusive Stevens-Johnsons syndrom och lakemedelsreaktion med eosinofili och
systemiska symtom (DRESS) har rapporterats i samband med statinbehandling. Sluta anvénda
Rosuvastatin/Amlodipin/Ramipril Adamed och sok omedelbart lakarvard om du mérker nagot av de symtom
som beskrivs i avsnitt 4.

Medan du tar detta lakemedel kommer din lakare att noga folja upp dig om du har diabetes eller 16per risk att
utveckla diabetes. Du loper troligen risk att utveckla diabetes om du har hdga nivaer av socker och fetter i
blodet, ar 6verviktig och har hogt blodtryck.

Hos ett litet antal personer kan statiner paverka levern. Detta identifieras med ett enkelt test som letar efter
forhojda nivaer av leverenzymer i blodet. Av denna anledning kommer din lakare regelbundet att ta detta
blodprov (leverfunktionstest) under behandling med Rosuvastatin/Amlodipin/Ramipril Adamed. Det &r viktigt
att du genomfor de foreskrivna laboratoriekontrollerna.

Barn och ungdomar
Rosuvastatin/Amlodipin/Ramipril Adamed rekommenderas inte for anvandning till barn och ungdomar under
18 ar.

Andra ldkemedel och Rosuvastatin/Amlodipin/Ramipril Adamed

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

Det finns vissa lakemedel som kan férandra effekten av Rosuvastatin/Amlodipin/Ramipril Adamed, eller

vars effekt kan forandras av Rosuvastatin/Amlodipin/Ramipril Adamed.

Interaktioner kan gora ett eller bada lakemedlen mindre effektiva och kan 6ka risken for eller

svarighetsgraden av biverkningar, inklusive rabdomyolys som beskrivs i avsnitt 4:

- Sakubitril/valsartan — anvands for att behandla en typ av langvarig (kronisk) hjartsvikt hos vuxna (se
avsnitt 2 "Ta inte Rosuvastatin/Amlodipin/Ramipril Adamed”).

- andra lakemedel mot hogt blodtryck, inklusive aliskiren, angiotensin Il-receptorblockerare (ARB:er) dven
kénda som sartaner (t.ex. valsartan, telmisartan, irbesartan), i synnerhet om du har diabetesrelaterade
njurproblem. Se aven information under rubrikerna "Ta inte Rosuvastatin/Amlodipin/Ramipril Adamed").

- Verapamil, diltiazem (fér behandling av vissa hjartsjukdomar och hégt blodtryck).

- Lé&kemedel for att reglera hjartrytmen (prokainamid, digoxin).

- Diuretika (vatskedrivande lakemedel).



Lakemedel som anvands for behandling av lagt blodtryck, chock, hjartsvikt, astma eller allergier, sdsom
isoproterenol, dobutamin, dopamin, epinefrin, noradrenalin eller adrenalin. Din lakare behdver kontrollera
ditt blodtryck.
Kaliumtillskott (inklusive saltersattningsmedel), kaliumsparande diuretika (t.ex. spironolakton, triamteren,
amilorid) och andra lakemedel som kan 6ka mangden kalium i blodet, sésom trimetoprim ensamt eller i
kombination med sulfametoxazol (fér infektioner orsakade av bakterier) och heparin (ett lakemedel som
anvénds for att fortunna blodet och férhindra blodproppar).
L&kemedel for att lindra smérta och inflammation (icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID)
sasom ibuprofen eller fenazon och acetylsalicylsyra).
Rifampicin (antibiotikum som anvénds vid behandling av tuberkulos).
Hypericum perforatum (johannesort — (traditionellt) vaxtbaserat l1akemedel mot 1att nedstdmdhet och oro).
Lakemedel mot cancer (cytostatika).
Immunsuppressiva lakemedel (lakemedel som minskar kroppens forsvarsmekanismer) som anvéands vid
behandling av autoimmuna sjukdomar eller efter transplantationskirurgi (t.ex. ciklosporin, takrolimus).
Steroidlakemedel mot inflammation, sdsom prednisolon.
Allopurinol (lakemedel fér behandling av gikt).
Ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, flukonazol, posakonazol (anvénds vid behandling av
svampinfektioner).
Erytromycin, Klaritromycin, fusidinsyra* (antibiotika som anvénds vid behandling av vissa
bakterieinfektioner).
Lakemedel som anvénds vid behandling av HIV eller leversjukdom sasom hepatit C, t.ex. ritonavir,
lopinavir, atazanavir, indinavir, nelfinavir, darunavir, kombinationen tipranavir/ritonavir, kombinationen
elbasvir/grazoprevir, ledipasvir/sofosbuvir (s.k. proteashdmmare).
Dantrolen (ges som dropp vid svara storningar i kroppstemperaturen).
lakemedel som tillhor klassen s.k. mTOR-hdmmare eller neprilysin (NEP)-h&mmare kan 6ka risken for
biverkningen angioddem om de anvénds tillsammans med Rosuvastatin/Amlodipin/Ramipril Adamed,
tex.:
e Temsirolimus (vid cancer).
e Sirolimus, everolimus (for att forhindra transplantatavstotning).
o Vildagliptin (anvéands vid behandling av typ 2-diabetes).
e Racekadotril (for att behandla diarré). Se &ven avsnitt "Varningar och forsiktighet".
Andra lakemedel for att reglera lipidnivaer, t.ex. gemfibrozil, andra fibrater, ezetimib.
Blodfértunnande lakemedel, t.ex. warfarin eller tikagrelor (deras blodfértunnande effekt och risken for
blodning kan o6ka vid samtidig behandling med Rosuvastatin/Amlodipin/Ramipril Adamed), eller
klopidogrel;
Ett oralt preventivmedel (p-piller). Nivaerna av kénshormoner som absorberas fran p-pillret okar;
Hormonerséattningsterapi (6kade hormonnivaer i blodet);
Darolutamid, regorafenib (anvénds vid behandling av cancer);
Fostamatinib (anvénds vid behandling av lagt trombocytantal)
Febuxostat (anvands for att behandla och forhindra hoga urinsyranivaer i blodet)
Teriflunomid (anvands vid behandling av multipel skleros)
Capmatinib (anvénds vid behandling av cancer),
Roxadustat (ett lakemedel som anvands vid behandling av blodbrist med fysiska besvér associerad med
kronisk njursjukdom)
Daptomycin (ett Idkemedel som anvands vid behandling av komplicerade hud- och hudstrukturinfektioner
och bakterier i blodet).
Tafamidis (ett lakemedel som anvénds vid behandling av kardiomyopati — forstorad och fortjockad
hjartmuskel)
Antacida (medel mot matsmaltningsbesvar innehallande aluminium eller magnesium).
Ldkemedel mot diabetes, sasom blodsockersankande ldkemedel som man svaljer och insulin.
Rosuvastatin/Amlodipin/Ramipril  Adamed kan sé&nka ditt blodsockervérde. Kontrollera ditt
blodsockervérde noga ndr du tar Rosuvastatin/Amlodipin/Ramipril Adamed.
Simvastatin (lakemedel for att minska kolesterol): Amlodipin ¢kar exponeringen for simvastatin. Din
lakare behdver minska dosen simvastatin om du tar Rosuvastatin/Amlodipin/Ramipril Adamed.
Lakemedel for att behandla psykiska sjukdomar, sasom depression (tricykliska antidepressiva, litium).
Rosuvastatin/Amlodipin/Ramipril Adamed kan ¢ka mangden litium i ditt blod. Din litiumniva behover
kontrolleras noga av din lakare.



- Baklofen (anvénds vid behandling av muskelstelhet vid sjukdomar som multipel skleros)

- Lékemedel som vidgar blodkarlen (t.ex. nitrater, alfuzosin, doxazosin, prazosin, tamsulosin, terazosin)

* Om du behdver ta fusidinsyra som man svaljer for att behandla en bakterieinfektion behéver du tillfalligt
sluta anvanda detta lakemedel. Din lakare meddelar dig nar det ar sékert att ateruppta
Rosuvastatin/Amlodipin/Ramipril Adamed. Att ta Rosuvastatin/Amlodipin/Ramipril Adamed med
fusidinsyra kan i sallsynta fall leda till muskelsvaghet, dmhet eller smérta (rabdomyolys). Se mer

information om rabdomyolys i avsnitt 4.

Galler nagot av ovanstaende dig (eller & du osédker), tala med din lakare innan du tar
Rosuvastatin/Amlodipin/Ramipril Adamed.

Rosuvastatin/Amlodipin/Ramipril Adamed tillsammans med mat, dryck och alkohol

Grapefruktjuice och grapefrukt bor inte konsumeras av personer som tar Rosuvastatin/Amlodipin/Ramipril
Adamed. Detta beror pa att grapefrukt och grapefruktjuice kan leda till okade blodnivaer av den aktiva
substansen amlodipin. Detta kan orsaka en oforutsagbar 6kning av den blodtrycksséankande effekten.

Undvik att dricka stora mangder alkohol nér du tar detta ldkemedel. Om du &r orolig for hur mycket du kan
dricka nar du tar Rosuvastatin/Amlodipin/Ramipril Adamed ska du diskutera detta med din lakare, eftersom
lakemedel som anvénds for att sdnka blodtrycket och alkohol kan forstérka varandras lugnande effekter.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Graviditet

Ta inte Rosuvastatin/Amlodipin/Ramipril Adamed om du ar gravid, forsoker bli gravid eller kan bli gravid
savida du inte anvander tillforlitliga preventivmetoder (se "Ta inte Rosuvastatin/Amlodipin/Ramipril
Adamed"). Detta ldkemedel far inte anvandas under graviditet.

Amning
Du far inte ta Rosuvastatin/Amlodipin/Ramipril Adamed om du ammar. Tala omedelbart med din lakare om
du ammar eller haller pa att borja amma.

Korféormaga och anvandning av maskiner

Rosuvastatin/Amlodipin/Ramipril Adamed kan paverka din formaga att framfora fordon eller anvénda
maskiner. Om detta lakemedel gor att du kanner dig illamaende, yr eller trétt, eller ger dig huvudvark, ska du
inte framfdra fordon eller anvanda maskiner. Detta ar mer sannolikt att intraffa nér du borjar ta detta lakemedel
eller borjar ta en hdgre dos.

Du é&r sjalv ansvarig for att beddma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar anvandning
av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar
finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for végledning. Diskutera med din lakare
eller apotekspersonal om du &r oséker.

Rosuvastatin/Amlodipin/Ramipril Adamed innehaller laktos och natrium
Om lakaren har talat om for dig att du inte tal vissa sockerarter, kontakta din ldkare innan du tar detta lakemedel.

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per kapsel, dvs. ar i det ndrmaste "natriumfritt".

3. Hur du tar Rosuvastatin/Amlodipin/Ramipril Adamed

Ta alltid detta lakemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lékare eller
apotekspersonal om du &r osaker.



Innan du borjar ta detta lakemedel bor du folja en kolesterolsankande diet. Denna diet bér fortsatta under
behandling med Rosuvastatin/Amlodipin/Ramipril Adamed.

Detta ldkemedel &r avsett for patienter som redan behandlas med rosuvastatin, amlodipin och ramipril tagna
tillsammans i samma doser som i denna kapsel. Din ldkare kommer darfor att forskriva den kapsel som
motsvarar styrkorna i din pagaende behandling.

Rekommenderad dos &r 1 kapsel per dag.
Maximal dos &r 1 kapsel en gang dagligen.
Svalj kapseln hel med ett glas vatten vid samma tidpunkt varje dag, med eller utan mat.

Rosuvastatin/Amlodipin/Ramipril Adamed och aldre (65 ar eller aldre)
Din lakare bor iaktta forsiktighet under behandling med detta lakemedel, sérskilt om du tar den hdgsta dosen.
Din lakare kommer regelbundet att kontrollera ditt blodtryck medan du tar detta lakemedel.

Rosuvastatin/Amlodipin/Ramipril Adamed och patienter med njurproblem

Din lakare kommer att anpassa din dos beroende pa hur dina njurar fungerar. Du fér inte ta detta lakemedel om
du har svar njursvikt. Din lakare kommer att kontrollera din serumkaliumkoncentration och njurfunktion
medan du tar detta lakemedel.

Rosuvastatin/Amlodipin/Ramipril Adamed och patienter med leverproblem
Du far inte ta detta lakemedel om du har leverproblem.

Om du har tagit for stor méngd av Rosuvastatin/Amlodipin/Ramipril Adamed

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt radgivning. Kor inte
till sjukhuset; 1at ndgon annan kora dig eller ring efter ambulans. Ta med lakemedelsforpackningen. Detta ar
for att l&karen ska veta vad du har tagit.

Att ta for manga kapslar kan gora att ditt blodtryck sjunker eller till och med sjunker farligt lagt. Du kan kanna
dig yr, omtdcknad, svimfardig eller svag. Om blodtrycksfallet ar tillrackligt kraftigt kan chock uppsta. Din hud
kan kénnas sval och fuktig och du kan forlora medvetandet.

Overskottsvatska kan ansamlas i lungorna (lungédem), vilket orsakar andndd som kan utvecklas upp till 24—
48 timmar efter intag.

Om du har glémt att ta Rosuvastatin/Amlodipin/Ramipril Adamed
Om du glémmer att ta en kapsel, hoppa 6ver den dosen helt. Ta nasta dos vid vanlig tid. Ta inte dubbel dos for
att kompensera for en glémd dos.

Om du slutar att ta Rosuvastatin/Amlodipin/Ramipril Adamed

Din ldkare ger dig rad om hur lange du ska ta ditt Iakemedel. Ditt tillstand kan aterkomma om du slutar anvanda
ditt lakemedel.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa dem.

Om du upplever nagon av foljande allvarliga biverkningar eller symtom, sluta ta
Rosuvastatin/Amlodipin/Ramipril Adamed och tala omedelbart med din lakare eller ta dig till
narmaste akutmottagning.

- Svullnad i ansiktet, lapparna, munnen, tungan eller halsen, vilket gor det svart att svélja eller andas, samt
klada och utslag. Detta kan vara ett tecken pa en allvarlig allergisk reaktion (angioodem) (frekvens mindre
vanlig).

- Allvarliga hudreaktioner inklusive kraftigt hudutslag, nasselutslag, forvarring av en befintlig hudsjukdom,
rodnad av huden pa hela kroppen, svar klada, blasor eller bortfall av hud, inflammation i slemhinnor



(sdsom Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys, lakemedelsreaktion med eosinofili och
systemiska symtom (DRESS)) eller andra allergiska reaktioner (inklusive anafylaktisk reaktion) (frekvens
séllsynt).

Hudutslag, som ofta bérjar med roda kliande flackar i ansiktet, pa armarna eller benen, kan bilda blasor
och se ut som sma maltavlor (mérka centrala flackar omgivna av ett blekare omrade, med en mork ring
runt kanten) (exfoliativ dermatit, erythema multiforme) (frekvens mycket séllsynt).

Muskelsvaghet, 6mhet, smérta, bristning eller rédbrun missfargning av urinen, och i synnerhet om du
samtidigt kanner dig sjuk eller har hog feber, kan detta orsakas av onormal muskelnedbrytning
(rabdomyolys) som kan vara livshotande och leda till njurproblem (frekvens sallsynt).

Svaghet i armar eller ben, eller problem med att tala, vilket kan vara ett tecken pa mojlig stroke (frekvens
okand).

Snabb eller oregelbunden hjartrytm (arytmi, inklusive bradykardi, ventrikular takykardi och
formaksflimmer) (frekvens vanlig), brostsmarta, tryck i brostet (angina pectoris, myokardiell ischemi)
eller hjartinfarkt (myokardiell infarkt) (frekvens mindre vanlig).

Att lattare fa blaméarken, bldda langre an normalt, tecken pa blédning (t.ex. blodning fran tandkottet), lila
flackar pa huden eller att lattare drabbas av infektioner &n vanligt, ont i halsen och feber, kdnna sig trott,
svimfardig, yr eller ha blek hud. Dessa kan vara tecken pa blod- eller benmargssvikt (frekvens okand).
Svar magsmarta som kan strala ut i ryggen. Detta kan vara ett tecken pa inflammation i bukspottkorteln
(pankreatit) (frekvens mindre vanlig).

Ovriga biverkningar:
Tala med din lakare om du marker nagon av foljande biverkningar.

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare

Svullnad till f6ljd av ansamling av vétska (6dem)

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéandare

Forhojt kalium i blodet

Diabetes. Detta ar mer troligt om du har hga nivaer av socker och fetter i blodet, &r 6verviktig och har hogt
blodtryck. Din lakare kommer att kontrollera dig medan du tar detta lakemedel.

Huvudvérk, yrsel, sémnighet

Synstérningar (inklusive dubbelseende och dimsyn)

Ledsvullnad, inklusive ankelsvullnad

Lagt blodtryck (hypotoni), sarskilt nar du reser dig eller satter dig upp snabbt (ortostatisk
blodtrycksminskning), rodnad

Icke-produktiv rethosta, inflammation i luftréren (bronkit), inflammation i bihdlorna (sinuit), andnod
(dyspné),

Buksmarta, diarré, gastrointestinal inflammation, matsmaltningsbesvar och magbesvar, dyspepsi,
illamaende, forandrade avféringsvanor, forstoppning

Hudutslag med eller utan upphdjt omrade

Muskelspasmer, kramper eller smarta i musklerna (myalgi)

Kénsla av utmattning (trétthet)

Kénsla av svaghet och kraftloshet (asteni)

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare

Ett okat antal av vissa vita blodkroppar (eosinofili) som pavisas vid blodprov

Minskad aptit, aptitléshet (anorexi)

Humorforandringar, nedstamdhet, depression, angest, nervositet, rastléshet, sémnstorningar, sémnloshet,
mardrémmar

Skakningar (tremor), svimning (synkope)

Onormala hudférnimmelser sasom domningar, stickningar, pirr, brannande kansla eller krypkansla pa
huden (parestesi), nedsatt kansel pa huden (hypoestesi)

Forlust (ageusi) eller férandring av smakupplevelsen (dysgeusi)

Ringningar i 6ronen och/eller huvudet (tinnitus)

Svullna armar och ben (perifert 6dem)

Nysning/rinnande nésa (rinit), igentappt nésa,

Svarigheter att andas (bronkospasm), inklusive forvarring av astma



Okning av bukspottkdrtelenzymer

En svullnad i tarmen kallad "intestinalt angioédem" som ger sig till kdnna med symtom som buksmarta,
kréakningar och diarré

Muntorrhet, buksmérta i 6vre delen (inklusive magkatarr), halsbranna, krakningar, rapning

Blodprover som visar forandringar i leverfunktionen (forhodjda leverenzymer och/eller konjugerat bilirubin)
Mer svettning &n vanligt (hyperhidros)

Haravfall (alopeci)

Klada (pruritus), punktformade blddningar (petekier) eller blodningsomraden i huden (purpura),
hudmissfargning, exantem, urtikaria

Smarta i lederna (artralgi)

Ryggsmérta

Njurproblem inklusive akut njursvikt, svart att urinera, okat urinflode under dagen och/eller Gkad
miktionsfrekvens, dkat behov av att urinera pa natten (nokturi)

Forvarring av befintlig proteinuri (mer proteiner &n vanligt i urinen), vita blodkroppar i urinen, Okat
blodureavarde, tkat blodkreatininvérde

Oformaga att fa erektion (impotens), minskad sexuell lust hos méan eller kvinnor, forstoring av brésten hos
man (gynekomasti)

Forhojd kroppstemperatur/feber (pyrexi)

Allmén sjukdomskansla (malaise)

Viktokning eller viktminskning

Séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare

Blodprover som visar minskat antal réda blodkroppar, vita blodkroppar (inklusive neutropeni eller
agranulocytos, leukopeni) eller blodpléattar (trombocytopeni) eller minskat hemoglobinvarde
Kraftig fjallning eller avflagning av huden, kliande, kndligt utslag (exfoliativ dermatit)
Balansproblem

Forvirring

Rdda, kliande, svullna eller vattniga 6gon (konjunktivit)

Nedsatt horsel

Fortrangning av blodkérlen (vaskul&r stenos)

Stord blodcirkulation (hypoperfusion)

Inflammation i blodkarlen (vaskulit)

R&d och svullen tunga (glossit)

Gulfargning av huden (gulsot), leverskada

Nagelproblem, t.ex. separation av en nagel fran dess badd (onykolys)

Storningar eller inflammation i musklerna: myopati (inklusive myosit)

Lupusliknande syndrom (inklusive utslag, ledsjukdomar och effekter pa blodceller). Muskelskada

Mycket séllsynta: kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare

Okning av blodsockernivaerna (hyperglykemi; om du har diabetes fortsatt noga kontrollera ditt blodsocker)
Inflammation i levern (hepatit)

Blodspar i urinen

Stérningar i nerverna som kan orsaka svaghet, stickningar eller domning (perifer neuropati)

Skada pa nerverna i benen och armarna (t.ex. domning),

Okad muskelspanning (hypertonus)

Forstoring av tandkéttsvavnad (gingival hyperplasi)

Minnesforlust (amnesi)

Kaénslighet for ljus eller sol (fotosensitivitet)

Okand: frekvens kan inte beraknas fran tillgangliga data

Blodprov som visar for fa roda och vita blodkroppar och blodpléattar (pancytopeni)
Blodprov som visar for manga skadade roda blodkroppar (hemolytisk anemi)
Forhojda antinukleéra antikroppar

Akut leversvikt

Senskada, ibland komplicerad av bristning



- Koncentrerad urin (mork i fargen), mar illa eller kréaks, muskelkramper, forvirring och kramper som kan
bero pa felaktig ADH (antidiuretiskt hormon)-utsondring. Kontakta din lakare sa snart som maéjligt om du
har dessa symtom.

- Minskat blodnatrium

- Stdrning av uppmarksamhet

- Nedsatt psykomotorisk formaga

- Brannande kansla

- Forandring av luktupplevelsen (parosmi)

- Myasthenia gravis (en sjukdom som orsakar allman muskelsvaghet, inklusive i vissa fall muskler som
anvénds vid andning)

- Okulér myasteni (en sjukdom som orsakar svaghet i 6gonmusklerna).

- Darrningar, stel hallning, maskliknande ansikte, langsamma rorelser och ett stapplande, obalanserat satt att
ga (extrapyramidal stérning)

- Fingrar och tar som andrar farg (blir bleka) nar du &r kall och sedan sticker eller kdnns smartsamma nar du
varmer upp (Raynauds fenomen).

- Inflammation i munslemhinnan med sma sar (aftds stomatit)

- Knolig hud (pemfigus)

- Inflammation i huden (psoriasiform dermatit), akut hudutslag (pemfigoid eller lichenoid exantem),
forvarring av fjallning eller flagning av huden (férsamrad psoriasis), utslag pa slemhinnor (enanthem)

- Konstant muskelsvaghet (immun-medierad nekrotiserande myopati)

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella biverkningar som
inte namns i denna bipacksedel. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att mer information Iamnas om ldkemedlets sakerhet.

5. Hur Rosuvastatin/Amlodipin/Ramipril Adamed ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Fdrvaras vid hogst 30 °C. Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

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

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

De aktiva substanserna ar rosuvastatin (som rosuvastatinkalcium), amlodipin (som amlodipinbesilat) och

ramipril.

- Rosuvastatin/Amlodipin/Ramipril Adamed, 10 mg/ 5 mg/5 mg, harda kapslar: varje hard kapsel
innehaller 10 mg rosuvastatin (som rosuvastatinkalcium), 5 mg amlodipin (som amlodipinbesilat) och 5
mg ramipril.

- Rosuvastatin/Amlodipin/Ramipril Adamed, 10 mg/5 mg/10 mg, harda kapslar: varje hard kapsel
innehaller 10 mg rosuvastatin (som rosuvastatinkalcium), 5 mg amlodipin (som amlodipinbesilat) och 10
mg ramipril


http://www.lakemedelsverket.se

- Rosuvastatin/Amlodipin/Ramipril Adamed, 10 mg/10 mg/10 mg, harda kapslar: varje hard kapsel
innehaller 10 mg rosuvastatin (som rosuvastatinkalcium), 10 mg amlodipin (som amlodipinbesilat) och
10 mg ramipril

- Rosuvastatin/Amlodipin/Ramipril Adamed, 20 mg/5 mg/ 5 mg, harda kapslar: varje hard kapsel
innehaller 20 mg rosuvastatin (som rosuvastatinkalcium), 5 mg amlodipin (som amlodipinbesilat) och 5
mg ramipril

- Rosuvastatin/Amlodipin/Ramipril Adamed, 20 mg/5 mg/10 mg, harda kapslar: varje hard kapsel
innehaller 20 mg rosuvastatin (som rosuvastatinkalcium), 5 mg amlodipin (som amlodipinbesilat) och 10
mg ramipril

- Rosuvastatin/Amlodipin/Ramipril Adamed, 20 mg/10 mg/10 mg, harda kapslar:: varje hard kapsel
innehaller 20 mg rosuvastatin (som rosuvastatinkalcium), 10 mg amlodipin (som amlodipinbesilat) och
10 mg ramipril

Kapselinnehall: laktosmonohydrat, kroskarmellosnatrium, poly(vinylalkohol), cellulosa. mikrokristallin,
forgelatiniserad stérkelse, krospovidon, magnesiumoxid, tung, natriumstearylfumarat

Kapselholje:

10 mg/5 mg/5 mg: gelatin, gul jarnoxid(E172), svart jarnoxid, briljantblatt FCF — FD&C Blue 1 (E133)
10 mg/5 mg/10 mg: gelatin, rdd jarnoxid(E172), gul jarnoxid(E172)

10 mg/10 mg/10 mg: gelatin, gul jarnoxid(E172), svart jarnoxid(E172), briljantblatt FCF — FD&C Blue 1
(E133)

20 mg/5 mg/5 mg: gelatin, rod jarnoxid(E172), gul jarnoxid(E172)

20 mg/5 mg/10 mg: gelatin, rod jarnoxid(E172), gul jarnoxid(E172), svart jarnoxid(E172)

20 mg/10 mg/10 mg: gelatin, gul jarnoxid(E172)

Black: shellack (E904), svart jarnoxid (E172), propylenglykol, ammoniakl6sning, koncentrerad,
kaliumhydroxid

Lékemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Rosuvastatin/Amlodipin/Ramipril Adamed, 10 mg/5 mg/5 mg, harda kapslar, hard gelatinkapsel med en
ldngd av ca 22 mm med gron éverdel med svart text RAR och grén kapselkropp med svart text 1
Rosuvastatin/Amlodipin/Ramipril Adamed, 10 mg/5 mg/10 mg, harda kapslar, hard gelatinkapsel med en
ldngd av ca 22 mm med rod 6verdel med svart text RAR och gul kapselkropp med svart text 2
Rosuvastatin/Amlodipin/Ramipril Adamed, 10 mg/10 mg/10 mg, harda kapslar, hard gelatinkapsel med en
ldngd av ca 22 mm med gron éverdel med svart text RAR och gul kapselkropp med svart text 3
Rosuvastatin/Amlodipin/Ramipril Adamed, 20 mg/5 mg/5 mg, harda kapslar, hard gelatinkapsel med en
ldngd av ca 22 mm med rod 6verdel med svart text RAR och rod kapselkropp med svart text 4
Rosuvastatin/Amlodipin/Ramipril Adamed, 20 mg/5 mg/10 mg, harda kapslar, hard gelatinkapsel med en
ldngd av ca 22 mm med brun éverdel med svart text RAR och gul kapselkropp med svart text 5
Rosuvastatin/Amlodipin/Ramipril Adamed, 20 mg/10 mg/10 mg, harda kapslar, hard gelatinkapsel med en
ldngd av ca 22 mm med gul 6verdel med svart text RAR och gul kapselkropp med svart text 6

Blisterforpackning tillverkad av polyamid-aluminium-PVC (laminat) och aluminiumfolie: 10, 14, 28, 30, 56,
60, 90, 98 och 100 kapslar, i en férpackning.

Alla forpackningsstorlekar kanske inte marknadsfors.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A

05-152 Czosnhow

Polen

tel.: +48 22 732 77 00

Tillverkare
Adamed Pharma S.A.



ul. Marszatka JOzefa Pitsudskiego 5
95-200 Pabianice
Polen

Detta lakemedel ar godként i medlemsstaterna i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under
foljande namn:

Sverige: Rosuvastatin/Amlodipin/Ramipril Adamed
Polen: Zahron Trio

Grekland: TRIZAHRON

Portugal: Tarlodix Complex

Denna bipacksedel andrades senast
2026-07-27
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