Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Ekvamer 10 mg/5 mg/10 mg capsule
Ekvamer 10 mg/5 mg/20 mg capsule
Ekvamer 20 mg/10 mg/10 mg capsule
Ekvamer 20 mg/10 mg/20 mg capsule

Lisinoprilum/Amlodipinum/Rosuvastatinum

Cititi cu atentie si In Intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest

medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitii.

- Daca aveti orice intrebdri suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Ekvamer si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Ekvamer
Cum sa utilizati Ekvamer

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Ekvamer

Continutul ambalajului si alte informatii

ok whE

1. Ce este Ekvamer si pentru ce se utilizeaza
Ekvamer contine trei substante active diferite lisinopril, amlodipind si rosuvastatina.

Lisinoprilul si amlodipina sunt utilizate pentru tratamentul hipertensiunii arteriale (tensiune
arteriald crescutd). Lisinoprilul apartine unui grup de medicamente numite inhibitori ai
enzimei de conversie a angiotensinei (ECA), iar amlodipina apartine unui grup de
medicamente numite blocante ale canalelor de calciu.

Rosuvastatina inhiba biosinteza colesterolului; apartine unui grup de medicamente numite
statine.

Prin efectul sau, nivelul scazut al lipoproteinei sau LDL colesterolului, care poate deteriora
peretele vaselor, este scazut, iar nivelul asa numitei lipoproteine de inaltd densitate sau
colesterol HDL, care protejeaza peretele vaselor, este crescuta in sange. In plus, rosuvastatina
scade, de asemenea, nivelurile asa-numitelor trigliceride din sénge, care pot deteriora peretele
vaselor in concentratie ridicata.

Ekvamer este utilizat pentru tratamentul hipertensiunii arteriale (tensiune arteriala marita) la
pacientii adulti care au si un nivel ridicat de colesterol. Aceasta Inseamnd ca acestia sunt
expusi unui risc de infarct miocardic sau accident vascular cerebral.



S-ar putea sd nu aveti simptome de la nivelul prea ridicat al tensiunii arteriale sau al
colesterolului, dar poate creste riscul anumitor complicatii (cum ar fi accident vascular
cerebral sau infarct miocardic), daca nu luati medicamentele in mod regulat.

Daca ati fost sfatuit sa luati o statind, deoarece schimbarea dietei si exercitarea mai multor
exercitii nu au fost suficiente pentru a corecta nivelul de colesterol.

Sau ati fost sfatuit sa luati o statind, deoarece aveti si alti factori care cresc riscul de a avea un
atac de cord, accident vascular cerebral sau probleme de sanatate conexe.

2.

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Ekvamer

Nu luati Ekvamer
Nu trebuie sa luati acest medicament:

daca sunteti alergic la lisinopril, amlodipina sau rosuvastatina sau la oricare dintre
celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6)

daca sunteti alergic la alti inhibitori ECA (cum sunt enalapril, captopril si ramipril) sau
la alte blocante ale canalelor de calciu (cum sunt nifedipina, felodipina sau nimodipina)
daca ati avut un angioedem (reactie alergica severd; simptomele acestuia sunt
mancarimi, urticarie, respiratie suieratoare si umflarea mainilor, gatului, gurii sau
pleoapelor), legat sau nu de tratamentul cu un inhibitor ECA

dacd un membru al familiei a avut vreodata o reactie alergica severa (angioedem
ereditar) sau daca afi avut in trecut o reactie alergica severa de cauza necunoscuta
(angioedem idiopatic)

daca aveti tensiune arteriald foarte mica (hipotensiune arteriala severa)

daca aveti o ingustare a aortei (stenoza aorticd), a valvei inimii (stenoza mitrald), o
ingrosare a muschiului inimii (cardiomiopatie hipertrofica)

daca aveti insuficienta circulatorie (incluzand soc provenit de la inima, numit soc
cardiogen)

daca ati suferit un atac de cord (infarct miocardic) cu insuficienta cardiaca

daca sunteti gravida sau alaptati. Daca ramaneti gravida in timp ce luati Ekvamer,
intrerupeti tratamentul imediat si spuneti-i medicului dumneavoastrd. Femeile ar trebui
sa evite sd ramand gravide in timp ce iau Ekvamer prin utilizarea contraceptiei adecvate.
daca aveti diabet zaharat sau functia rinichilor afectata si urmati tratament Cu un
medicament pentru scaderea tensiunii arteriale care congine aliskiren

dacd aveti boald hepatica in prezent

dacad aveti o boald renald severa

daca aveti dureri musculare sau dureri repetate sau inexplicabile in prezent

daca luati un medicament care contine o substanta numita ciclosporina (utilizat, de
exemplu, dupa transplanturi de organe)

Dacd vi se aplica oricare dintre cele expuse mai sus, va rugdm sd va adresati medicului
dumneavoastra.

Atentionari si precautii

Trebuie sd continuati dieta si exercitiile care reduc nivelul de colesterol in timp ce luati
Ekvamer.

Discutati cu medicul dumneavoastra Tnainte de a lua Ekvamer daca:

aveti probleme cardiace cum ar fi

— ingustarea (stenoza) aortei (o arterd din inimd) sau o Ingustare a supapelor de
inima (valve aortice sau mitrale)

— cresterea grosimii muschiului cardiac (cunoscut sub numele de cardiomiopatie
hipertrofica)

—  atac de cord recent



—  insuficienta cardiaca

aveti probleme cu vasele de sange (boala vasculara de colagen, cum ar fi artrita

reumatoida)

aveti tensiune arteriald scazuta

aveti o crestere severa a tensiunii arteriale (criza hipertensiva)

daca luati oricare dintre urmatoarele medicamente utilizate pentru tratamentul tensiunii

arteriale:

— un "blocant al receptorilor angiotensinei 11" (BRA) (cunoscuti si sub denumire de
sartani - de exemplu, valsartan, telmisartan, irbesartan), in special daca aveti
probleme cu rinichii legate de diabet

—  aliskiren

aveti probleme cu rinichii sau o ingustare (stenoza) a arterei renale

aveti sau ati avut boald hepaticd mai devreme

ati suferit o interventie chirurgicald (inclusiv chirurgie dentard) sau o anestezie

sunteti sub dializa

ati avut dureri sau dureri musculare repetate sau inexplicabile, o istorie personala sau

familiald a bolilor musculare sau un istoric antecedente de boald musculard atunci cand

luati alte medicamente care scad colesterolul. Spuneti imediat medicului dumneavoastra
daca aveti dureri sau dureri musculare inexplicabile, in special daca va simtiti rau sau
aveti febra

consumati In mod regulat cantitati mari de alcool (pentru adultii sandtosi cantitati mari

de alcool inseamna pentru femeile care consuma mai mult de 3 sticle de bere sau 3 dl de

vin sau 1,5 dl de bauturi spirtoase in fiecare zi, iar pentru barbati limita este de 4 sticle
de bere sau 4 dl de vin sau 2 dl de bauturi spirtoase in fiecare zi.)

aveti probleme cu glanda tiroida

aveti diabet

luati alte medicamente numite fibrati pentru a scadea nivelul colesterolului

daca luati medicamente utilizate pentru combaterea infectiei HIV, de exemplu: ritonavir

sau lopinavir, va rugam sa consultati "Alte medicamente si Ekvamer"

sunteti mai 1n varsta de 65 de ani

sunteti pe o dietd cu continut redus de sare si utilizati potasiu care contine inlocuitori de

sare sau suplimente sau aveti niveluri ridicate de potasiu in sange (hiperkaliemie)

aveti diaree sau varsaturi

ati avut un tratament de desensibilizare pentru a reduce alergia la intepaturile de albini

sau viespi

sunteti de culoare, deoarece inhibitorii ECA pot fi mai putin eficienti, dar puteti prezenta

mai usor si angioedem

sunt de origine asiaticd (japoneza, chineza, filipineza, vietnameza, coreeand si indiana).

Pentru Tnceput medicul dumneavoastra trebuie sa aleaga doza corecta de rosuvastatind

pentru dumneavoastra

luati oricare dintre medicamentele enumerate mai jos in subcapitolul "Alte medicamente

si Ekvamer"

luati sau au luat in ultimele 7 zile un medicament numit acid fusidic (un medicament

pentru infectia bacteriand) pe cale orald sau prin injectare. Combinatia dintre acidul

fusidic si Ekvamer poate duce la probleme serioase ale muschilor (rabdomioliza).

Este posibil ca medicul dumneavoastra sa va verifice functia rinichilor, tensiunea arteriala si
valorile electrolitilor (de exemplu, potasiu) din sange, la intervale regulate de timp.

Vezi si informatiile de la capitolul "Nu utilizati Ekvamer".



Discutati cu medicul dumneavoastra daca dezvoltati o tuse uscata care este persistentd mult
timp dupa inceperea tratamentului cu Ekvamer.

Consultati medicul Tnainte de a lua Ekamer daca aveti insuficienta respiratorie severa.

La un numar mic de persoane, statinele pot afecta ficatul, determinand cresterea nivelului de
enzime hepatice in sange. Acest lucru poate fi identificat printr-un simplu test de sange. Din
acest motiv, medicul dumneavoastra va efectua de obicei acest test de sange (testul functiei
hepatice) inainte si in timpul tratamentului cu Ekvamer.

In timp ce utilizati acest medicament, medicul dumneavoastrd vi va monitoriza indeaproape
dacd aveti diabet sau aveti risc de a dezvolta diabet. Este posibil s aveti riscul de a dezvolta
diabet zaharat dacd aveti niveluri ridicate de zaharuri si grasimi din sange, sunteti
supraponderali si aveti hipertensiune arteriala.

Copii si adolescenti
Ekvamer nu trebuie utilizat la copiii si adolescentii cu varsta sub 18 ani.

Ekvamerimpreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa
luati orice alte medicamente.

Diureticele care economisesc potasiul (cum sunt spirolactona, amilorid, triamteren, utilizate
pentru reducerea retinerii de lichide) si suplimentele sau substituenti de sare care contin
potasiu pot fi luate impreuna cu Ekvamer doar sub supraveghere medicala stricta.

Este posibil ca medicul dumneavoastra sa trebuiascd sa schimbe doza si/sau sa ia alte masuri
de precautie:

Daca luati un blocant al receptorilor de angiotensina II (BRA) sau aliskiren (vezi si
informatiile de la capitolile "Nu luati Ekvamer" si "Atentionari si precautii").

Este necesara prudenta deosebita atunci cand Ekvamer este utilizat impreuna cu urmatoarele
medicamente:

comprimate pentru apa, numite diuretice (utilizate pentru reducerea retinerii de lichide)
alte medicamente utilizate pentru reducerea tensiunii arteriale (antihipertensive)
medicamente utilizate Tn tratamentul bolilor inimii (medicamentele beta-blocante, cum
ar fi atenololul si propranololul; nitratii, verapamil, diltiazem)

medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) cum este acidul acetilsalicilic
(utilizat pentru tratarea artritei, durerilor musculare, durerii de cap, inflamatiilor si
febrei)

litiu, antidepresive triciclice, antipsihotice (utilizate in tratarea tulburdrilor mentale)
insulina si antidiabetice orale utilizate pentru tratamentul diabetului zaharat

stimulante ale sistemului nervos autonom (simpatomimetice) cum sunt efedrina,
fenilefrina, xilometazolina si salbutamolul, utilizate in tratarea congestiilor, tusei, racelii
si astmului bronsic

imunosupresoare (utilizate la prevenirea respingerii transplanturilor, de exemplu:
corticosteroizi, agenti citotoxici si antimetaboliti, takrolimus)

alopurinol, utilizat in tratamentul gutei

procainamida (utilizata in tratamentul tulburarilor de ritm)

heparind (pentru tratamentul cheagurilor de sange)



- warfarind sau clopidogrel (sau orice alt medicament utilizat pentru subtierea sangelui;
atunci cand se administreaza Impreuna cu rosuvastatina se poate mari efectul diluant al
sangelui)

- medicamente pentru a marunti cheagurile de sange (de obicei, administrate in spital)

- simvastatina (pentru reducerea colesterolului i a anumitor substante grase din sangele
dumneavoastrd)

- narcotice, morfina si medicamente inrudite, utilizate in tratarea durerilor severe

- medicamente anticanceroase

- anestezice, utilizate In interventii chirurgicale sau in unele interventii stomatologice.
Spuneti medicului sau dentistului dumneavoastra ca luati Ekvamer inainte de a vi se
face o anestezie locald sau generald, deoarece exista riscul unei scaderi pe termen scurt
a tensiunii arteriale

- medicamente utilizate Tn tratarea infectiilor bacteriene (antibiotice, de exemplu
rifampicina, claritromicina) sau fungice (de exemplu itraconazol)

- saruri de aur, (cum ar fi aurotiomalatul de sodiu) in special atunci cand sunt administrate
intravenos (utilizate in tratamentul simptomelor artritei reumatoide)

- ciclosporina (utilizata, de exemplu, dupa transplanturi de organe; datorita administrarii
concomitente creste nivelul in sange al rosuvastatinei sau amlodipina poate creste
concentratia sanguind a ciclosporinei)

- fibrati cum ar fi gemfibrozil, fenofibrat (utilizati pentru scaderea nivelului de colesterol,
cresterea nivelului sanguin al rosuvastatinei) sau orice alt medicament utilizat pentru a
reduce nivelurile de colesterol (cum ar fi ezetimib)

- remedii pentru indigestie (de exemplu, medicamente utilizate pentru a neutraliza acidul
n stomac, nivelul sanguin al rosuvastatinei scade)

- eritromicina sau acid fusidic (un antibiotic, nivelul sanguin al rosuvastatinei scade);

- contraceptive orale (comprimate, nivelul hormonului din sdnge eliberat din pilule
creste);

- terapia de substitutie hormonala (nivelul hormonilor din sange creste);

- ritonavir cu lopinavir, atazanavir si/sau tipranavir sau simeprevir (medicamente utilizate
pentru combaterea infectiei HIV, nivelul in sdnge al rosuvastatinei creste).

- daca trebuie sa luati acid fusidic oral pentru a trata o infectie bacteriand, va trebui sa
intrerupeti temporar utilizarea acestui medicament. Medicul va va spune cand este sigur
sa reporniti Ekvamer. Administrarea de Ekvamer cu acid fusidic poate duce rareori la
slabiciune musculara, sensibilitate sau durere (rabdomiolizd). Vezi mai multe informatii
despre rabdomioliza in sectiunea 4.

Ekvamerimpreuna cu alimente, bauturi si alcool

Ekvamer poate fi luat cu sau fara alimente, dar trebuie evitat consumul de alcool pe durata
tratamentului.

Sucul de grepfrut si grepfrutul nu trebuie consumate de cdtre persoanele care utilizeaza
Ekvamer. Aceasta se datoreazd faptului cd grepfrutul si sucul de grepfrut pot determina
cresterea concentratiei componentului activ amlodipina in sange, cauzand o crestere
neprevazuta a efectului de scédere a tensiuniii arteriale datorat utilizarii Ekvamer.

Sarcina, aliptarea si fertilitatea

Dacé sunteti insarcinatd sau alaptati, credeti ca sunteti insarcinatd sau intentionati sd aveti un
copil, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari Inainte de a
lua acest medicament.

Ekvamer nu trebuie luat in timpul sarcinii si alaptarii. Dacd ramaneti Insarcinatd in timp ce
luati Ekvamer, intrerupeti tratamentul imediat si spuneti-i medicului dumneavoastra. Femeile



ar trebui sd evite sd ramana gravide in timp ce iau Ekvamer prin utilizarea contraceptiei
adecvate.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Asigurati-va ca stiti cum va afecteaza Ekvamer inainte de a conduce vehicule, folosi unelte
sau utilaje sau de a efectua alte activitati care necesita concentrare. Ekvamer va poate afecta
capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje (in special la inceputul tratamentului).
Unii oameni se simt ametiti in timpul tratamentului cu Ekvamer. Daca va simtiti ametit,
consultati medicul Tnainte de a incerca sa conduceti vehicule sau sa folositi utilaje.

Nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje daca observati cd Ekvamer va afecteaza negativ
capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Ekvamer capsule contine lactoza
Daca vi s-a spus de cdtre medicul dumneavoastra cd aveti o intoleranta la unele zaharuri
(lactoza sau zahar din lapte), contactati medicul dumneavoastra inainte de a lua Ekvamer.

3. Cum sa utilizati Ekvamer

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Ekvamer nu este destinat terapiei initiale.

Daca ajustarea dozei pentru oricare dintre componente devine necesara din orice motiv (de
exemplu, comorbiditatea nou diagnosticata, interactiunea medicamentului etc.), medicul
dumneavoastra va inlocui tratamentul cu componentele individuale pentru titrarea dozei.

Doza recomandata este o capsula de Ekvamer pe zi.

Daca aveti impresia cd efectul lui Ekvamer este prea puternic sau prea slab, discutati cu
medicul dumneavoastra.

Utilizarea la copii si adolescenti
Din cauza lipsei datelor privind siguranta si eficacitatea, EKvamer nu trebuie administrat la
copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Pacienti cu insuficientd hepatica
O boald a ficatului poate influenta nivelul amlodipinei in sidnge. In acest caz, medicul
dumneavoastra va va recomanda sa efectuati control medical mai frecvent.

Pacienti cu insuficienta renald

Tn timpul tratamentului cu Ekvamer, controlul dumneavoastra medical periodic va include
monitorizarea frecventa a functiei rinichilor si a concentratiilor potasiului si sodiului in sange.
In cazul agravarii functiei renale, tratamentul cu Ekvamer va fi intrerupt si va fi inlocuit cu
componentele sale, in doze ajustate corespunzator.

Cum sa luati Ekvamer
Ekvamer poate fi administrat cu sau fard alimente. Inghititi capsula intrega cu apd. Trebuie sa
va luati capsula 1n acelasi timp in fiecare zi.

Controale normale de colesterol
Este important sa mergeti la medicul dumneavoastra pentru a verifica colesterolul regulat,
pentru a va asigura ca colesterolul a atins si ramane la nivelul normal.
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Medicul dumneavoastrd poate decide sd va mariti doza, astfel incat sa luati cantitatea de
rosuvastatind potrivitd pentru dumneavoastra.

De ce este important sa continuati sa luati Ekvamer

Trebuie sd continuati sa luati Ekvamer, chiar daca aveti tensiunea arteriald si colesterolul la
nivelul normal, deoarece impiedicad tensiunea arteriald si nivelul de colesterol sa reapara din
nou.

Daca utilizati mai mult Ekvamer decat trebuie

Anuntati imediat medicul dumneavoastra sau mergeti la departamentul de urgenta a celui mai
apropiat spital.

Daca va internati in spital sau primiti tratament pentru o alta afectiune, spuneti personalului
medical ca luati Ekvamer. Supradozajul poate duce la 0 presiune a sangelui foarte scazuta,
care trebuie monitorizatd indeaproape si daca apar simptome caracteristice precum ameteli si
cefalee, ar trebui sa va culcati cu fata in sus. Medicul dumneavoastrda va lua masuri
suplimentare.

Daca uitati sa utilizati Ekvamer
Pentru a evita riscul de supradozaj, nu luati o doza dubld pentru a compensa comprimatul
uitat. Luati urmatoarea doza la ora obisnuita.

Daci incetati sa luati Ekvamer

Discutati cu medicul dumneavoastra daca doriti sa intrerupeti administrarea Ekvamer.
Tensiunea arteriald si nivelul colesterolului pot creste din nou dacd incetati sa luati Ekvamer.
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar
la toate persoanele.

Tntr-un studiu clinic cu combinatia de lisinopril si amlodipina au fost reactii adverse frecvente,
ca: dureri de cap, tuse, ameteli, palpitatii (batdi cardiace mai rapide sau neregulate) si prurit.

La utilizarea Ekvamer pot aparea reactii alergice (de hipersensibilitate).
Trebuie sa intrerupeti imediat tratamentul cu Ekvamer si sa solicitati asistentd medicald daca
apare oricare dintre urmatoarele simptome ale unui angioedem:

- dificultati de respiratie, insotite sau nu de umflarea fetei, buzelor, limbii si/sau gatului.
- umflarea fetei, buzelor, limbii si/sau gatului care pot duce la dificultdti la inghitire.

- mancarimi severe ale pielii (insotite de eruptie).

De asemenea, Incetati sd luati Ekvamer si discutati imediat cu medicul dumneavoastra daca
aveti oarecare dureri sau dureri la nivelul muschilor, care dureazd mai mult decat s-ar putea
astepta. Simptomele musculare sunt mai frecvente la copii si adolescenti decat la adulti. Ca si
in cazul altor medicamente care scad colesterolul (statine), un numar foarte mic de persoane
au prezentat efecte neplacute asupra muschilor si, rareori, acestea au devenit o potentiala
leziune a muschilor, cunoscutd sub numele de rabdomioliza.

Alte reactii adverse care au fost raportate doar pentru amlodipina, lisinopril sau doar pentru
rosuvastatina (cele trei substante active) si care pot aparea si la Ekvamer, sunt urmatoarele:



Lisinopril

Reactii adverse frecvente (pot afecta pand la 1 din 10 persoane):

Tulburari de somn.

Cefalee, ameteli.

Scaderea severa a tensiunii arteriale.

Sinuzita, respiratie suieratoare, inflamatie a plamanilor (pneumonie).
Tuse uscata care nu dispare.

Insuficientd hepatica.

Disfunctie renala.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pand la 1 din 100 persoane):

Schimbari ale starii de dispozitie.

Somnolenta.

Modificari ale rezultatelor anumitor teste de laborator (care aratd modul in care rinichii
lucreaza, cresterea nivelului de potasiu in sdnge, scdderea nivelului de sodiu din sange).
Atac de cord (infarct miocardic), durere toracica.

Accident vascular cerebral, modificari de culoare (albastru pal urmat de inrosire) si/sau
amorteald sau furnicaturi la nivelul degetelor de la miini sau de la picioare (fenomen
Raynaud).

Rinita.

Dureri de stomac, indigestie.

Eruptie cutanatd, mancarime.

Impotenta.

Oboseala.

Modificari ale gustului, senzatii anormale ale pielii (ca furnicaturi, gadilituri, mancarimi
sau arsuri).

Reactii adverse rare (pot afecta piand la 1 din 1000 persoane):

Confuzie.

Slabiciune

Batai rapide ale inimii (tahicardie), senzatie de batai cardiace rapide si neregulate
(palpitatii), bataile inimii lente (bradicardie). Modificarile ECG.

Inrautatirea insuficientei cardiace.

Céaderea usoard, mai ales cand se ridica rapid (scaderea tensiunii arteriale).

Gura uscata.

Reactie de hipersensibilitate cu umflarea brusca a buzelor, a fetei si a gatului si
ocazional a picioarelor si a mainilor (angioedem; exista o ratd mai mare de angioedem
la pacientii negri decat la pacientii non-negri).

Caderea parului, psoriazis, urticarie. Sensibilitate la lumina.

Probleme renale acute, insuficienta renala.

Marire a sanilor la barbati.

Cresterea nivelului de bilirubind (pigment biliar), cresterea valorilor enzimelor hepatice,
scdderea hemoglobinei si a hematocritului.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pand la 1 din 10 000 persoane):

Agravarea numdrului de celule sanguine: scadere a numarului de celule rosii in sdnge
(anemie). Modificari ale parametrilor sangelui: scadere a numarului de plachete
sanguine (trombocitopenie), scddere a numarului de globule albe (neutropenie,
leucopenie, agranulocitoza). Aceste probleme pot cauza sangerare prelungita, oboseala,
slabiciune, boald a nodulilor limfatici. Puteti contacta mai usor infectii.



scaderea glicemiei (hipoglicemie).

Stranutul.

Edemul in intestine provoacd dureri abdominale care se pot agrava la scurt timp dupa
masa. Pancreatita.

Piele si/sau ochi galbeni (icter), inflamatia ficatului (hepatitd).

Tulburari ale pielii severe (ale caror simptome includ roseata, vezicule si exfolierea
pielii), transpiratii.

Tulburari autoimune, sistemul imunitar produce anticorpi impotriva propriilor tesuturi.
Reducere a volumului de urina (eliminati mai putina apa (urind) sau nu eliminati deloc)

Cu frecventd necunoscutd (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

Numarul redus de globule rosii.

Hipersecretia inadecvata a hormonului antidiuretic, care controleaza cantitatea de urind
pe care o excretati.

Depresie, perplexitate.

Lesin.

Cresterea muschilor de pe fata, brate si picioare.
Inflamatia vaselor de sange.

Scdderea respiratiel.

Dureri musculare si articulare.

Pierderea poftei de mancare.

Proteina in urina.

Amlodipina

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)

Edem.

Reactii adverse frecvente (pot afecta pand la 1 din 10 persoane):

Cefalee, somnolentd, ameteli (mai ales la inceputul terapiei).
Palpitatii.

Eritem facial.

Dureri abdominale, senzatie de rau.

Umflarea gleznei, senzatie de oboseala.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pand la 1 din 100 persoane):

Schimbari de dispozitie (inclusiv anxietate), depresie, insomnie, vise neobisnuite,
hiperexcitabilitate.

Scuturare, perceptia gustului, scaderea senzatiei (hipoestezie), senzatie de amorteald sau
furnicaturi (parestezii).

Leziuni nervoase la nivelul bratelor si picioarelor (de exemplu: amorteald, furnicaturi si
durere).

Conjunctivitd, ochi inflamati, tulburari de vedere, vedere dubla, tulburare de acomodare,
ochi uscati.

Sunet Tn ureche (tinitus).

Tensiune arteriald scazuta (hipotensiune arteriald).

Dificultati in respiratie, sangerare nazala, rinita.

Varsdturi, gurd uscata, constipatie sau diaree, balonare, pierderea apetitului, uscaciunea
gurii, setea, indigestia.

Eruptii cutanate, mancarimi ale pielii, urticarie.

Dureri musculare sau articulare, boala degenerativa a articulatiei (artritd), dureri de
spate. Rigiditatea musculara. Crampe musculare, dureri de spate.



Necesitate frecventa de a Se urina noaptea, tulburari ale urinarii.
Marirea sanilor la barbati, impotenta.

Durere, slabiciune, senzatie de rau (stare generala de rau).
Cresterea 1n greutate, scaderea in greutate.

Reactii adverse rare (pot afecta pand la 1 din 1000 persoane):

Conwulsii.

Umflarea gingiilor.
Apetit crescut.
Dermatite.

Slabiciune musculara.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pdnd la 1 din 10 000 persoane):

Scaderea numarului de globule albe si a trombocitelor din singe, care pot determina
vandtdi neobisnuitd sau sangerari usoare.

Reactii alergice. Reactia de hipersensibilitate cu umflarea brusca a buzelor, a fetei si a
gatului si ocazional a picioarelor si a mainilor (angioedem).

Cresterea glicemiei (hiperglicemie).

Apatie, agitatie, amnezie.

Migrene.

Schimbari la nivelul mirosurilor.

Incapacitatea de a coordona miscarile musculare voluntare.

Batai neregulate ale inimii (aritmie).

Atac de cord (infarct miocardic), durere toracica.

Inrautatirea insuficientei cardiace.

Inflamatia vaselor sanguine.

Caderea usoard, mai ales cand se ridica rapid (scaderea tensiunii arteriale).

Lesin.

Tuse.

Inflamatia pancreasului (pancreatitd), inflamarea mucoasei stomacului (gastrita).
Test anormal al functiei hepatice, inflamatie hepatica (hepatitd), ingalbenirea pielii

(icter).
Caderea parului, colorarea violeta care rezulta din extravazarea sangelui in piele
(purpura).

Reactii cutanate severe, (reactii alergice severe), inrosirea pielii, piele uscata, transpiratii
reci, transpiratie excesiva, decolorarea pielii.

Secretie excesiva de urind, urinare dureroasa;

Cresterea nivelului de bilirubina (pigment biliar).

Rosuvastatina

Reactii adverse frecvente (pot afecta pand la 1 din 10 persoane)

Diabet. Acest lucru este mai probabil daca aveti niveluri ridicate de zaharuri si grasimi
in sange, sunteti supraponderali si aveti tensiune arteriald crescutd. Medicul
dumneavoastra va va monitoriza in timp ce luati acest medicament

Cefalee, ameteli.

Dureri de stomac, constipatie, senzatie de rau.

Dureri musculare.

Senzatie de slabiciune.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pina la 1 din 100 de persoane)

Eruptie, mancarime si urticarie.
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Reactii adverse rare (pot afecta pand la 1 din 1000 de persoane)

- Reactii alergice severe - semnele includ umflarea fetei, buzelor, limbii si/sau gatului,
dificultati la inghitire si respiratie, senzatie de mancarime severa a pielii (cu bule mari)
(vezi mai sus, sectiunea “Reactiile alergice - hipersensibilitate™.

- miopatie, leziuni musculare (vezi mai sus in sectiunea "De asemenea, opriti
administrarea Ekvamer"

- Cresterea treptatd a durerilor abdominale superioare care radiaza in spate (pancreasul
inflamat).

- Cresterea enzimelor hepatice in sange.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pina la 1 din 10000 de persoane)

- Deteriorarea nervilor picioarelor si a bratelor (cum ar fi amorteald), pierderea memoriei.
- Galbenirea pielii si a albului ochilor (icter), un ficat inflamat (hepatitd).

- Dureri articulare.

- Urme de sange in urind.

Cu frecventdi necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)

- Scaderea numadrului de trombocite din sange, ceea ce creste riscul de sangerare sau
vanatai.

- Depresie.

- Leziuni nervoase la nivelul bratelor si picioarelor (de exemplu: amorteald, furnicaturi si
durere).

- Tulburari de somn (inclusiv insomnie si cosmaruri).

- Probleme de respiratie, inclusiv tuse persistenta si/sau dificultati de respiratie sau febra.

- Scaune libere (diaree).

- Boald severa a pielii, a gurii, a ochilor si a organelor genitale (sindrom Stevens-
Johnson).

- Leziuni la nivelul tendoanelor, slibiciune musculara care este constanta.

- Marire sanilor la barbati (ginecomastie).

- Umflare (edem).

- Modificari ale rezultatelor anumitor teste de laborator.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de
raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale: www.amed.md sau e-mail:farmacovigilenta@amed.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pistreaza Ekvamer
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe blister si pe cutie dupd expira.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.
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Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. intrebati farmacistul
cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Ekvamer

Substantele active sunt:

Ekvamer 10 mg/5 mg/10 mg, capsule

lisinopril dihidrat - 10,88 mg (este echivalent cu lisinopril 10 mg), besilat de amlodipina -
6,94 mg (este echivalent cu 5 mg amlodipind), rosuvastatind calciu - 10,4 mg (echivalent cu
rosuvastatind 10 mg).

Ekvamer 10 mg/5 mg/20 mg, capsule

lisinopril dihidrat - 10,88 mg (este echivalent cu lisinopril 10 mg), besilat de amlodipina -
6,94 mg (este echivalent cu 5 mg amlodipind), rosuvastatina calciu - 20,8 mg (echivalent cu
rosuvastatind 20 mg).

Ekvamer 20 mg/10 mg/10 mg, capsule

lisinopril dihidrat - 21,76 mg (este echivalent cu lisinopril 20 mg), besilat de amlodipina -
13,88 mg (este echivalent cu 10 mg amlodipind), rosuvastatina calciu - 10,4 mg (echivalent cu
rosuvastatind 10 mg).

Ekvamer 20 mg/10 mg/20 mg, capsule

lisinopril dihidrat - 21,76 mg (este echivalent cu lisinopril 20 mg), besilat de amlodipina -
13,88 mg (este echivalent cu 10 mg amlodipind), rosuvastatina calciu - 20,8 mg (echivalent cu
rosuvastatind 20 mg).

Celelalte componente sunt:

Ekvamer 10 mg/5 mg/10 mg, capsule

celulozd microcristalind, tip 12, celulozd microcristalina, tip 101, lactozda monohidrat
(48.1 mg), amidon glicolat de sodiu, hidroxid de magneziu, stearat de magneziu, Opadray Il
galben (contine: alcool polivinilic, dioxid de titan (E 171), macrogol 3350, talc, oxid de fier
galben (E 172)).

Capsula de gelatina tare contine: colorant albastru de brevet V (E 131), colorant azorubina
(carmoisind) (E 122), colorant galben amurg (E 110), dioxid de titan (E 171), gelatina.

Ekvamer 10 mg/5 mg/20 mg, capsule

celulozd microcristalina, tip 12, celulozd microcristalina, tip 101, lactozd monohidrat
(96.2 mg), amidon glicolat de sodiu, hidroxid de magneziu, stearat de magneziu, Opadray I
galben (contine: alcool polivinilic, dioxid de titan (E 171), macrogol 3350, talc, oxid de fier
galben (E 172)).

Capsula de gelatina tare contine: colorant azorubina (carmoisind) (E 122), dioxid de titan
(E 171), gelatina.

Ekvamer 20 mg/10 mg/10 mg, capsule

celulozd microcristalind, tip 12, celulozd microcristalind, tip 101, lactozd monohidrat
(48.1 mg), amidon glicolat de sodiu, hidroxid de magneziu, stearat de magneziu, Opadray Il
galben (contine: alcool polivinilic, dioxid de titan (E 171), macrogol 3350, talc, oxid de fier
galben (E 172)).

Capsula de gelatind tare contine: colorant azorubina (carmoisind) (E 122), indigo carmina
(E 132), dioxid de titan (E 171), gelatina.
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Ekvamer 20 mg/10 mg/20 mg, capsule

celulozd microcristalina, tip 12, celulozd microcristalind, tip 101, lactozd monohidrat
(96.2 mg), amidon glicolat de sodiu, hidroxid de magneziu, stearat de magneziu, Opadray Il
galben (contine: alcool polivinilic, dioxid de titan (E 171), macrogol 3350, talc, oxid de fier
galben (E 172)).

Capsula de gelatind tare contine: colorant albastru de brevet V (E 131), colorant azorubina
(carmoisind) (E 122), colorant galben amurg (E 110), dioxid de titan (E 171), gelatina.

Cum arata Ekvamer si continutul ambalajului

Ekvamer 10 mg/5 mg/10 mg, capsule

Capsule gelatinoase tari de culoare roz deschis Nel. Continutul capsulelor - 1 comprimat
rotund biconvex alb (contine lisinopril si amlodipind) si 1 comprimat filmat rotund, biconvex,
galben (contine rosuvastatind).

Ekvamer 10 mg/5 mg/20 mg, capsule

Capsule gelatinoase tari de culoare roz Nel. Continutul capsulelor - 1 comprimat rotund
biconvex alb (contine lisinopril si amlodipina) si 2 comprimate filmate rotunde, biconvexe,
galbene (contin rosuvastatind).

Ekvamer 20 mg/10 mg/10 mg, capsule

Capsule gelatinoase tari de culoare violeta Nel. Continutul capsulelor - 2 comprimate rotunde
biconvexe albe (contine lisinopril si amlodipind) si 1 comprimat filmat rotund, biconvex,
galben (contine rosuvastatind).

Ekvamer 20 mg/10 mg/20 mg, capsule

Capsule gelatinoase tari de culoare violet-inchis Ne 0. Continutul capsulelor - 2 comprimate
rotunde biconvexe albe (contine lisinopril si amlodipind) si 2 comprimate filmate rotunde,
biconvexe, galbene (contin rosuvastatind).

5 capsule n blister din PA/AI/PVC si folie de aluminiu. Fiecare cutie contine 6 blistere si
prospectul pentru pacient.

Detinitorul certificatului de Tnregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Gedeon Richter Plc.

Gyomrdi at 19-21,

1103, Budapest.

Ungaria

Fabricantul

GEDEON RICHTER-RUS SA
140342 Rusia, regiunea Moscovei,
raionul Yegoryevsky, satul Shuvoe,
str. Lesnaya, 40

Gedeon Richter Plc.
Gyomroi at 19-21,
1103, Budapest.
Ungaria
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Acest prospect a fost aprobat in lulie 2018

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/
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