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 recititi.

- Daci aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

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

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

ook wnE

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

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

Rosuvastatina inhiba sinteza colesterolului si apartine unui grup de medicamente denumit statine.
Prin efectul sau, nivelul sanguin al substantelor asa-numite lipoproteine cu densitate joasa (LDL)
care pot deteriora peretii vaselor sanguine, scade, iar nivelul asa-numitelor lipoproteine cu densitate
inalta (HDL), care protejeazi peretii vaselor, creste. In plus, rosuvastatina scade, de asemenea,
nivelurile sanguine ale asa-numitelor trigliceride, care pot deteriora peretii vaselor, cdnd acestea se
contin Tn concentratie ridicata.

Ekvamer este utilizat pentru:
- tratamentul hipertensiunii arteriale (tensiune arteriald maritd) asociatd cu un nivel ridicat de
colesterol, ca terapie de substitutie, pentru acei pacienti adulti a céror afectiune este deja



controlata in mod adecvat cu lisinopril, amlodipina si rosuvastatind administrate concomitent, la
doze similare cu cele din medicamentul Ekvamer:

daca ati fost diagnosticat cu hipercolesterolemie primara sau dislipidemie mixta si ati fost sfatuit
sa luati o statina, deoarece schimbarea dietei si efectuarea mai multor exercitii fizice nu au fost
suficiente pentru a corecta nivelul colesterolului;

dacd ati fost diagnosticat cu hipercolesterolemie familiala homozigota si ati fost sfatuit sa luati
o statind;

daca aveti factori de risc crescut pentru a dezvolta un atac de cord sau accident vascular cerebral.

Este posibil sa nu aveti niciun simptom provocat de tensiunea arteriala prea mare sau de nivelul
ridicat al colesterolului, dar riscul aparitiei anumitor complicatii poate creste (cum ar fi riscul de a
dezvolta accident vascular cerebral sau infarct miocardic) daca nu va luati medicamentele in mod
regulat.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Ekvamer
Nu luati Ekvamer:

daca sunteti alergic la lisinopril, amlodipind sau rosuvastatina sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6);

daca sunteti alergic la alti inhibitori ai ECA (cum sunt enalapril, captopril si ramipril) sau la alte
blocante ale canalelor de calciu (cum sunt nifedipina, felodipina sau nimodipina);

daca ati dezvoltat vreodatd o eruptie cutanata severa sau descuamare a pielii, vezicule si/sau rani
la nivelul gurii dupa ce ati luat Ekvamer sau alt medicament care contine rosuvastatina;

daca ati avut un angioedem (reactie alergica severa insotita de simptome cum sunt mancarimi,
urticarie, respiratie suieratoare si umflarea mainilor, gatului, gurii sau pleoapelor), legat sau nu
de tratamentul cu un inhibitor al ECA;

dacd un membru al familiei a avut vreodata o reactie alergica severa (angioedem ereditar) sau
dacd ati avut in trecut o reactie alergica severa de cauza necunoscuta (angioedem idiopatic);
daca aveti tensiune arteriala foarte mica (hipotensiune arteriald severa);

dacd aveti o Ingustare a aortei (stenoza aortica), 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 dumneavoastra. Femeile ar trebui sa evite sa ramana
gravide Tn timp ce iau Ekvamer prin utilizarea unei metode de contraceptie adecvata;

daca aveti diabet zaharat sau 0 afectare a functiei rinichilor si urmati un tratament cu un
medicament pentru scaderea tensiunii arteriale care contine aliskiren;

dacd aveti boald hepatica;

daca aveti o boala renala severa,;

daca n prezent aveti dureri musculare repetate sau dureri inexplicabile;

daca luati o combinatie de medicamente ce contine sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (utilizata
pentru tratamentul infectiei virale a ficatului numita hepatita C);

daca luati un medicament care contine o substanta numita ciclosporina (utilizata, de exemplu,
dupa un transplant de organ);



- daca ati luat sau luati in prezent sacubitril/valsartan, un medicament utilizat pentru tratamentul
unui tip de insuficienta cardiaca de lunga durata (cronica) la adulti, deoarece riscul de a dezvolta
angioedem (umflare rapida sub piele intr-0 anumita zona a corpului cum ar fi gatul) este crescut.

Dacd oricare dintre cele mentionate mai sus este valabila in cazul dumneavoastrd, va rugdm sa va
adresati medicului dumneavoastra.

Atentionari si precautii
Trebuie sa continuati dieta si exercitiile fizice 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 (artera principala care porneste din ventriculul stang al inimii) sau
o Tngustare a valvelor inimii (valvele aortice sau mitrale);

* cresterea grosimii muschiului cardiac (cunoscuta sub denumirea de cardiomiopatie
hipertrofica);

« infarct miocardic 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 denumirea 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 anterior o boala hepatica;

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

- sunteti sub dializa;

- urmeaza sd efectuati un tratament numit afereza LDL pentru eliminarea colesterolului;

- ati avut dureri musculare repetate sau inexplicabile, istoric personal sau familial de boli
musculare sau antecedente de boalda musculara atunci cand ati luat alte medicamente pentru
scaderea nivelului colesterolului. Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca aveti dureri sau
dureri musculare inexplicabile, in special daca va simtiti rau sau aveti febra. De asemenea,
spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca aveti o slabiciune musculara constanta.
Ar putea fi necesare examinari de laborator si medicamente suplimentare pentru diagnosticarea
si tratarea acesteia,

- consumati in mod regulat cantitati mari de alcool (pentru adultii sanatosi de sex feminin cantitati
mari de alcool inseamna consumul a mai mult de 3 sticle de bere sau 300ml de vin sau 150 ml de
bauturi spirtoase in fiecare zi, iar pentru barbati limita este de 4 sticle de bere sau 400 ml de vin
sau 200ml de bauturi spirtoase in fiecare zi;

- aveti probleme cu glanda tiroida;

- aveti diabet zaharat;

- luati alte medicamente denumite fibrati pentru scaderea nivelului colesterolului;

3



- luati medicamente utilizate pentru tratamentul infectiei cu HIV sau a hepatitei C, de exemplu,
ritonavir sau lopinavir. Va rugam sa consultati si punctul ,,Ekvamer impreuna cu alte
medicamente”;

- aveti varsta peste 65 ani;

- urmati o dietd cu continut redus de sare si utilizati inlocuitori de sare care contin saruri de potasiu
sau suplimente sau aveti niveluri ridicate de potasiu in sange (hiperkaliemie);

- aveti diaree sau varsaturi,

- ati urmat un tratament de desensibilizare pentru a reduce alergia la intepaturile de albini sau
viespi;

- sunteti de rasad neagra, deoarece inhibitorii ECA pot fi mai putin eficienti, dar puteti dezvolta mai
usor si angioedem;

- sunt de origine asiatica (japoneza, chineza, filipineza, vietnameza, coreeand sau indiana).
Medicul dumneavoastra trebuie sa aleagd doza initiala de rosuvastatina potrivita pentru
dumneavoastra;

- luati oricare dintre urmatoarele medicamente, deoarece riscul de angioedem (umflare rapida sub
piele Th zone precum gatul) este crescut:

* sirolimus, everolimus, temsirolimus si alte medicamente apartinand clasei inhibitorilor mMTOR
(utilizate pentru a evita respingerea organelor transplantate);

« activator tisular al plasminogenului (medicament utilizat pentru dizolvarea cheagurilor de
sange), administrat de obicei in spital;

+ vildagliptina, un medicament utilizat pentru tratamentul diabetului zaharat;

« racecadotril, un medicament utilizat pentru tratamentul diareei;

- luati oricare dintre medicamentele mentionate la punctul ,,Ekvamer impreuna cu alte
medicamente”;

- luati sau au luat Tn ultimele 7 zile un medicament numit acid fusidic (un medicament pentru
tratamentul infectiilor bacteriane) pe cale orala sau prin injectare. Combinatia dintre acidul
fusidic s1 Ekvamer poate duce la probleme serioase ale muschilor (rabdomioliza).

Medicul dumneavoastrd va poate verifica functia rinichilor, tensiunea arteriala si nivelul
electrolitilor (de exemplu, potasiu) din sange la intervale regulate.

Cititi si informatiile de la punctul ,,Nu luati Ekvamer”.
Discutati cu medicul dumneavoastra daca aveti o tuse uscata care persistd o perioada lungd de timp
dupa Inceperea tratamentului cu Ekvamer.

Discutati cu medicul dumneavoastra Tnainte de a lua Ekvamer daca aveti insuficienta respiratorie
severa.

Medicul dumneavoastrd va poate verifica functia rinichilor, tensiunea arteriala si cantitatea de
electroliti (de exemplu, potasiu) din sange la intervale regulate.

Consultati si informatiile de la punctul ,,Nu luati Ekvamer”.
Discutati cu medicul dumneavoastra daca aveti o tuse uscata care persistd o perioadd lunga de timp
dupa Inceperea tratamentului cu Ekvamer.



Adresati-va medicului dumneavoastra inainte de a lua Ekvamer daca aveti insuficienta respiratorie
severa.

In asociere cu tratamentul cu rosuvastatina, au fost raportate reactii cutanate grave, inclusiv sindrom
Stevens-Johnson si reactie medicamentoasi cu eozinofilie si simptome sistemice (DRESS). Incetati
sd utilizati Ekvamer si solicitati imediat asistentd medicala daca observati oricare dintre simptomele
descrise la punctul 4.

La un numar mic de persoane, statinele pot afecta ficatul, determinand cresterea nivelului enzimelor
hepatice Tn sénge. 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) Tnainte si
n timpul tratamentului cu Ekvamer.

In timp ce utilizati acest medicament, medicul dumneavoastri va va monitoriza cu atentie daci aveti
diabet zaharat sau prezentati un risc de a dezvolta diabet zaharat. Este posibil sa prezentati un risc
de a dezvolta diabet zaharat daca aveti niveluri ridicate de zaharuri si grasimi Tn sange, sunteti
supraponderal si aveti hipertensiune arteriala.

Copii si adolescenti
Ekvamer nu este recomandat la copiii si adolescentii cu varsta sub 18 ani.

Ekvamer impreuna 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, amiloridul, triamterenul, utilizate
pentru reducerea retinerii de lichide Tn organism) si suplimentele si substituenti de sare care contin
potasiu sau alte medicamente care pot creste nivelul potasiul in organism, cum ar fi heparina (un
medicament utilizat pentru fluidificarea sangelui pentru a preveni formarea cheagurilor de sange) si
trimetoprim si co-trimoxazol, cunoscute si sub denumirea de trimetoprim/sulfametoxazol (pentru
tratamentul infectiilor cauzate de bacterii), pot fi utilizate numai impreuna cu Ekvamer doar sub
supraveghere medicala stricta.

Este posibil ca medicul dumneavoastra sa modifice dozele si/sau sa ia alte masuri de precautie:
- daca luati un blocant al receptorilor de angiotensina I (BRA) sau aliskiren (vezi si informatiile
de la punctele ,,Nu luati Ekvamer” si ,,Atentionari si precautii”).

Este necesara prudentd deosebita atunci cand Ekvamer este utilizat impreuna cu urmatoarele

medicamente:

- diuretice (utilizate pentru eliminarea apei din organism);

- alte medicamente utilizate pentru reducerea tensiunii arteriale (antihipertensive);

- medicamente utilizate pentru tratamentul bolilor inimii (medicamente beta-blocante, cum ar fi
atenolol si propranolol, nitrati, verapamil, diltiazem);

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

- litiu, antidepresive triciclice, antipsihotice (utilizate pentru tratamentul tulburarilor mentale);
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insulina si antidiabetice orale utilizate pentru tratamentul diabetului zaharat;

stimulante ale sistemului nervos autonom (simpatomimetice) cum sunt efedrina, fenilefrina,
xilometazolina si salbutamolul, utilizate pentru tratamentul congestiei nazale, tusei, racelii si
astmului bronsic;

imunosupresoare (utilizate pentru prevenirea respingerii organelor transplantate, de exemplu,
corticosteroizi, agenti citotoxici si antimetaboliti, tacrolimus);

alopurinol, utilizat pentru tratamentul gutei;

procainamida (utilizata pentru tratamentul aritmiilor cardiace);

warfarina, ticagrelor sau clopidogrel (sau orice alt medicament utilizat pentru fluidificarea
sangelui; atunci cand sunt administrate impreuna cu rosuvastatina efectul de fluidificare a
sangelui poate fi intensificat);

medicamente pentru dizolvarea cheagurilor de sénge (de obicei, administrate n spital);
simvastatind (pentru reducerea nivelului colesterolului si a anumitor substante grase din sangele
dumneavoastrd);

stupefiante, morfina si medicamente inrudite, utilizate in tratamentul durerilor severe;
medicamente utilizate pentru tratamentul cancerului;

anestezice utilizate in interventiile chirurgicale sau in unele interventii stomatologice. Spuneti
medicului sau dentistului dumneavoastra ca luati Ekvamer inainte de a vi se face o anestezie
locala sau generala, deoarece exista riscul unei scaderi pe termen scurt a tensiunii arteriale;
anticonvulsivante (cum ar fi carbamazepina, fenobarbital si fenitoind), utilizate pentru
tratamentul epilepsiei;

medicamente utilizate pentru tratamentul infectiilor bacteriene (antibiotice, de exemplu,
rifampicind, claritromicind) sau a infectiilor fungice (de exemplu, itraconazol);

pmedicamente din plante care contin sunatoare (Hypericum perforatum);

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

dantrolen (relaxant al muschilor scheletici, utilizat pentru tratamentul hipertermiei maligne);
ciclosporind (utilizata, de exemplu, dupd transplantul de organe; datoritd administrarii
concomitente, nivelul sanguin al rosuvastatinei creste, sau amlodipina poate creste nivelul
sanguin al 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 aciditatea
gastricd; nivelul sanguin al rosuvastatinei scade);

eritromicina sau acid fusidic (un antibiotic; nivelul sanguin al rosuvastatinei scade);
contraceptive orale (pilula contraceptiva; nivelul sanguin al hormonului eliberat din pilule
creste);

urmati untratament de substitutie hormonala (nivelul hormonilor din sange creste);

regorafenib, darolutamida (utilizate pentru tratamentul cancerului);

oricare dintre urmatoarele medicamente utilizate pentru tratamentul infectiilor virale, inclusiv
HIV sau a hepatitei C, singur sau in asociere (vezi punctul ,,Atentionari si precautii”): ritonavir,
lopinavir, atazanavir, sofosbuvir, voxilaprevir, ombitasvir, paritaprevir, dasabuvir, velpatasvir,
grazoprevir, elbasvir, glecaprevir, pibrentasvir;

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 cind este sigur sa reluati
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administrarea Ekvamer. Administrarea de Ekvamer cu acid fusidic poate duce rareori la
slabiciune musculara, sensibilitate sau durere (rabdomioliza). Vezi punctul 4 pentru mai multe
informatii despre rabdomioliza,

Urmatoarele medicamente pot creste riscul de angioedem (semnele de angioedem includ umflarea

fetei, buzelor, limbii si/sau gatului cu dificultati la inghitire sau n respiratie):

- medicamente utilizate pentru dizolvarea cheagurilor de sange (activator tisular al
plasminogenului), administrate de obicei Tn spital;

- medicamente care sunt utilizate cel mai frecvent pentru a preveni respingerea organelor
transplantate si pentru tratamentul cancerului (sirolimus, everolimus, temsirolimus si alte
medicamente apartindnd clasei inhibitorilor mTOR). Vedeti si informatiile de la punctul
,ZAtentionari si precautii”;

- vildagliptina, un medicament utilizat pentru tratamentul diabetului zaharat;

- racecadotril utilizat pentru tratamentul diareei.

Ekvamer impreuna cu alimente, bauturi si alcool

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

Sucul de grepfrut si grepfrutul nu trebuie consumate de catre persoanele care utilizeaza Ekvamer.
Aceasta se datoreaza faptului cd grepfrutul si sucul de grepfrut pot determina cresterea concentratiei
componentului activ amlodipina Tn sange, determinand o crestere neprevazuta a efectului de scadere
a tensiuniii arteriale la utilizarea medicamentului Ekvamer.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Dacd sunteti Insdrcinata sau aldptati, credeti ca ati putea fi insdrcinatd sau intentionati sd ramaneti
insarcinatd, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a
lua acest medicament.

Ekvamer nu trebuie luat in timpul sarcinii si aldptarii. S-a demonstrat ca amlodipina se excretd n
laptele matern in cantitati mici. Daca ramaneti Insarcinata in timp ce luati Ekvamer, intrerupeti
tratamentul imediat si spuneti-i medicului dumneavoastrd. Femeile ar trebui sd evite sd rdmana
insdrcinate Tn timp ce iau Ekvamer prin utilizarea unei metode de contraceptie adecvata.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Asigurati-va ca stiti cum va afecteaza Ekvamer inainte de a conduce vehicule, a folosi unelte sau
utilaje sau de a efectua alte activitafi care necesita concentrare.

Ekvamer va poate afecta capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje (in special la
Tnceputul tratamentului).

Unele persoane pot manifesta ameteli in timpul tratamentului cu Ekvamer. Daca va simtiti ametit,
adresati-va medicului inainte de a incerca sa conduceti vehicule sau sa folositi utilaje.

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

Ekvamer capsule contine lactoza
Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va
rugam sa-| informati Tnainte de a lua acest medicament.
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Capsulele Ekvamer 10 mg/5 mg/10 mg si Ekvamer 20 mg/10 mg/20 contin coloranti azorubin
(carmoisind) (E122) si galben amurg (Sunset yellow (E110)) care pot provoca reactii alergice.
Capsulele Ekvamer 10 mg/5 mg/20 mg si Ekvamer 20 mg/10 mg/10 mg contin colorant azorubin
(carmoisind) (E122) care poate provoca reactii alergice.

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

Ekvamer nu este destinat terapiei initiale. Se administreaza numai la acei pacienti adulti a caror
afectiune este deja controlatd in mod adecvat cu lisinopril, amlodipina si rosuvastatind administrate
concomitent, la doze similare cu cele din medicamentul Ekvamer.

Daci ajustarea dozei pentru oricare dintre componentele medicamentului devine necesara din orice
motiv (de exemplu, afectiune nou diagnosticata, interactiuni medicamentoase etc.), medicul
dumneavoastra va 1inlocui tratamentul cu Ekvamer cu tratamentul cu medicamentele
monocomponente, pentru a stabili dozele adecvate.

Doza recomandata este 1 capsula Ekvamer pe zi.

Daci aveti impresia ca efectul medicamentului Ekvamer este prea puternic sau prea slab, spuneti
medicului dumneavoastra.

Copii si adolescenti
Ekvamer nu trebuie administrat la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani, din cauza lipsei datelor
privind eficacitatea si siguranta administrarii.

Pacienti cu insuficienta hepatica
O boald a ficatului poate influenta nivelul amlodipinei in sange. In acest caz, medicul

dumneavoastra va va recomanda sa efectuati controale medicale mai frecvent.
Rosuvastatina este contraindicatd la pacientii cu afectiuni hepatice active.

Pacienti cu insuficienta renala

In timpul tratamentului cu Ekvamer, controlul dumneavoastri medical periodic va include
monitorizarea frecventi 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
medicamente monocomponente, in doze ajustate corespunzator.

Doza de 40 mg de rosuvastatind este contraindicatd la pacientii cu insuficientd renald moderata.
Utilizarea rosuvastatinei in orice doza este contraindicata la pacientii cu insuficienta renala severa

Cum sa luati Ekvamer
Ekvamer poate fi administrat cu sau fara alimente. Inghititi capsula intregd cu o cantitate suficienti
de apa. Medicamentul trebuie administrat aproximativ la aceeasi ora in fiecare zi.

Controale requlate pentru determinarea nivelului colesterolului
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Este important sa mergeti la medicul dumneavoastra pentru verificari regulate a nivelului
colesterolului, pentru a va asigura ca concentratia colesterolului a atins si ramane la un nivelul
normal.

Medicul dumneavoastrd poate decide sd va mareascad doza, astfel incat sa luati cantitatea de
rosuvastatind potrivitd pentru dumneavoastra.

De ce este important sd continuati sa luati Ekvamer

Trebuie sd continuati sd luati Ekvamer, chiar dacd aveti tensiunea arteriald si concentratia
colesterolului la nivelul normal, deoarece acesta impiedicd ca tensiunea arteriald si nivelul
colesterolului sa creasca 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 determina o presiune a sangelui foarte scazuta, care trebuie
monitorizatd cu atentie si dacd apar simptome caracteristice precum ameteli si cefalee, ar trebui sa
va culcati cu fata in sus. Medicul dumneavoastra va lua masuri suplimentare.

Un exces de lichide se poate acumula in plamani (edem pulmonar) provocand dificultati de
respiratie care se pot dezvolta pana la 24-48 de ore dupa administrare.

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

Daci incetati si luati EKvamer

Discutati cu medicul dumneavoastra daca doriti sa intrerupeti administrarea de 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 cd nu apar la
toate persoanele.

Intr-un studiu clinic in care s-a administrat combinatia de lisinopril si amlodipina, au fost raportate
frecvent reactiile adverse: dureri de cap, tuse, ameteli, palpitatii (batai cardiace mai rapide sau
neregulate) si prurit.

La utilizarea Ekvamer pot aparea reactii alergice (reactii de hipersensibilitate).

Trebuie sa intrerupeti imediat tratamentul cu Ekvamer si sa solicitati asistentd medicala daca apar
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 determina dificultati la inghitire;

- reactil cutanate severe, inclusiv eruptie cutanatd intensd, urticarie, nrosire a pielii pe Intregul
corp, mancdrime severd, vezicule, descuamare si umflare a pielii, inflamatie a membranelor
mucoase (necroliza epidermica toxicd); pete rosiatice neproeminente, asemandtoare tintei sau
pete circulare pe trunchi, adesea cu vezicule centrale, descuamarea pielii, ulcere la nivelul gurii,
gatului, nasului, organelor genitale si ochilor. Aceste eruptii grave pe piele pot fi precedate de
febra si simptome asemanatoare gripei (sindrom Stevens-Johnson); eruptie cutanatd generalizata
extinsd, temperaturd crescutd a corpului si ganglioni limfatici mariti (sindrom DRESS sau
sindrom de hipersensibilitate la medicamente).

De asemenea, Incetati sa luati Ekvamer si discutati imediat cu medicul dumneavoastrd daca aveti

orice dureri neobisnuite la nivelul muschilor, care dureaza mai mult decat s-ar putea astepta,
aceastea poate fi simptome de ruptura musculara. Simptomele musculare sunt mai frecvente la copii
si adolescenti decat la adulti. Ca si in cazul altor medicamente care scad concentratia colesterolului
(statine), un numar foarte mic de persoane au prezentat efecte neplacute la nivelul muschilor si
rareori acestea au evoluat pana la o leziune musculara care poate pune viata in pericol cunoscuta
sub numele de rabdomioliza.

Incetati sa administrati Ekvamer si discutati imediat cu medicul dumneavoastra daca aveti sindrom

asemanator lupusului (inclusiv eruptii cutanate, boli articulare si efecte asupra celulelor sanguine).

Alte reactii adverse care au fost raportate pentru lisinopril, amlodipina sau rosuvastatina atunci cand
acestea au fost administrate Tn monoterapie (cele trei substante active) si care pot aparea si la
administrarea Ekvamer, sunt urmatoarele:

Lisinopril

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

- cefalee, ameteli;

- ameteli, mai ales la ridicarea rapida in picioare (scddere a tensiunii arteriale);
- diaree, varsaturi;

- tuse uscatd care persista,

- disfunctie renala.

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

- schimbari ale starii de dispozitie, tulburari de somn, halucinatii;

- accident vascular cerebral, modificari de culoare (albastru pal urmat de inrosire) si/sau amorteala
sau furnicaturi la nivelul degetelor de la maini sau de la picioare (fenomen Raynaud);

- modificari ale gustului, senzatie de invartire (vertij), senzatii anormale la nivelul pielii (cum ar fi
furnicaturi sau gadilat, mancarimi sau arsuri);

- oboseala, slabiciuni;

- batai rapide ale inimii (tahicardie), senzatie de batai rapide si neregulate (palpitatii), atac de cord
(infarct miocardic);

- rinita;

- senzatie de rau (greatd), dureri de stomac, indigestie;
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- impotentd;

- modificari ale rezultatelor anumitor teste de laborator (care aratd cum functioneaza rinichii si
ficatul dumneavoastra, cresterea nivelului de potasiu din sange);

- eruptii cutanate, mancarimi.

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

- 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 aparitie a angioedemului la
pacientii de rasd neagra comparativ cu pacientii de alte rase);

- caderea parului, psoriazis, urticarie;

- confuzie;

- secretie inadecvatd a hormonului antidiuretic, care controleaza cantitatea de urind produsa;

- probleme renale acute, insuficientd renala,

- uscaciunea gurii;

- modificari ale simtului olfactiv;

- madrirea sanilor la barbati;

- cresterea nivelului bilirubinei (pigment biliar), scaderea nivelului sodiului in sénge.

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

- scaderea glicemiei (hipoglicemie);

- sinuzita, respiratie suierdtoare, inflamatie a plamanilor (pneumonie);

- ingdlbenirea pielii si/sau a ochilor (icter), inflamatie a ficatului (hepatitd), insuficientd hepatica;

- tulburari ale pielii severe (simptomele includ roseata, vezicule si exfolierea pielii), transpiratii;

- scaderea volumului de urina eliminata sau lipsa urinarii;

- edem la nivelul intestinelor care provoaca dureri abdominale si se pot agrava la scurt timp dupa
mese, crampe intestinale, greata si varsaturi, pancreatita;

- scaderea numadrului de globule rosii (anemie), scdderea numarului de trombocite din sange
(trombocitopenie), scaderea numarului de globule albe (neutropenie, leucopenie,
agranulocitoza), scaderea functiei maduvei osoase. Aceste efecte pot determina sangerare
prelungitd, oboseala si slabiciune. De asemenea, puteti contacta mai usor infectii. Afectiuni ale
ganglionilor limfatici;

- tulburari autoimune (sistemul imunitar produce anticorpi impotriva propriilor tesuturi).

Cu frecventd necunoscutd (frecventa nu poate fi estimatd din datele disponibile):
- lesin;

- simptome de depresie;

- reactie alergicd severa care poate provoca dificultati de respiratie sau ameteli.

Amlodipina

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):
- edeme.

Reactii adverse frecvente (pot afecta pind la 1 din 10 persoane):
- dureri de cap, somnolentd, ameteli (mai ales la inceputul tratamentului);
- umflarea gleznelor, senzatie de oboseala, slabiciune;
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dureri abdominale, senzatie de rdu, indigestie, modificarea tiparelor scaunelor (diaree si
constipatie);

palpitatii;

inrosirea fetei;

dificultate 1n respiratie;

crampe musculare;

tulburari de vedere, inclusiv vedere dubla.

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

eruptii cutanate, mancarimi, caderea parului, pete rosii pe piele, decolorarea pielii, urticarie,
transpiratie crescutd;

senzatie de rau (varsaturi), uscaciunea gurii,

dureri musculare sau articulare, dureri de spate, dureri toracice;

schimbari de dispozitie (inclusiv anxietate), depresie, insomnie;

tremor, lesin, modificari ale gustului, scaderea simturilor (hipoestezie), senzatie de amortealad sau
furnicaturi (parestezii);

sunete Tn ureche (tinitus);

tensiune arteriala scdzuta (hipotensiune arteriald);

batai neregulate ale inimii (aritmie);

tuse;

stranut, secretii nazale din cauza rinitei;

necesitate frecventa de a urina, necesitate de a urina noaptea, tulburari de urinare;

durere, senzatie de rau (stare de rau);

marirea sanilor la barbati, impotenta;

crestere in greutate, scadere in greutate.

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

confuzie.

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

reactii alergice;

teste al functiei hepatice anormale, inflamatie a ficatului (hepatitd), ingalbenirea pielii (icter);
inflamatie a pancreasului (pancreatitd), inflamatie a mucoasei stomacului (gastritd), umflarea
gingiilor;

scaderea numarului de globule albe si trombocite din sange, care pot determina vanatai
neobisnuitd sau tendintd usoard de sangerare;

cresterea glicemiei (hiperglicemie);

atac de cord (infarct miocardic);

reactii cutanate severe (eruptie cutanata, piele solzoasa sau descuamata, reactii alergice severe
insotite de febra, pete rosii, dureri articulare si/sau tulburari oculare (sindrom Stevens-Johnson),
umflare a buzelor, pleoapelor si organelor genitale (edem Quincke), sensibilitate la lumina;
cresterea tensiunii musculare (hipertonie), tulburari nervoase care provoaca slabiciune si senzatie
de furnicaturi (neuropatie periferica).

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

tremor, postura rigida, fata ca o mascd, miscari lente si un mers tarait, dezechilibrat.
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Rosuvastating

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

cefalee, ameteli;

dureri de stomac, constipatie, senzatie de rau;

dureri musculare;

senzatie de slabiciune;

crestere a concentratiei de proteine in urind - aceasta revine de obicei la normal de la sine, fara a
fi nevoie sa Intrerupeti administrarea comprimatelor dumneavoastra de rosuvastatind (doar
pentru rosuvastatind 40 mg);

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

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

eruptii cutanate, mancarime si urticarie;

crestere a cantitdtii de proteine in urind — aceasta revine de obicei la normal de la sine, fara a fi
nevoie sa incetati sa luati comprimatele dumneavoastra de rosuvastatina (doar pentru
rosuvastatind 5 mg, 10 mg si 20 mg).

Reactii adverse rare (pot afecta piand 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 vezicule mari);

miopatie, leziuni musculare;

cresterea treptata a durerilor abdominale superioare care radiaza in spate (pancreatita);

cresterea nivelului enzimelor hepatice in sange;

scaderea numadrului trombocitelor din sange, ceea ce creste riscul de sangerare sau aparitie a
vanatailor.

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

ingalbenirea pielii si a partii albe a ochilor (icter), inflamatie a ficatului (hepatita);
urme de sange in urind;

leziuni a nervilor de la nivelul picioarelor si bratelor (cum ar fi amorteald);

dureri articulare;

pierderea memoriei;

marirea sanilor la barbati (ginecomastie).

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

depresie;

tulburari de somn (inclusiv insomnie si cogmaruri);
dificultate in respiratie, tuse;

diaree;

edeme;

tulburari sexuale;
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- tulburéri ale respiratiel, inclusiv tuse persistenta si/sau dificultate in respiratie sau febra;

- leziuni ale tendoanelor, slidbiciune musculara care este constanta;

- afectare a nervilor de la nivelul bratelor si picioarelor (de exemplu, amorteala, furnicaturi si
durere).

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.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

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

5. Cum se pastreaza Ekvamer

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe blister si pe cutie dupa ,,Exp”. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Ekvamer
Substantele active sunt: lisinopril, amlodipina si rosuvastatina.

Ekvamer 10 mg/5 mg/10 mg, capsule

Substantele active: lisinopril dihidrat - 10,88 mg (echivalent cu lisinopril 10 mg), besilat de
amlodipina - 6,94 mg (echivalent cu amlodipina 5 mg), rosuvastatina calcica - 10,4 mg (echivalent
cu rosuvastatind 10 mg).

Ekvamer 10 mg/5 mg/20 mg, capsule

Substantele active: lisinopril dihidrat - 10,88 mg (echivalent cu lisinopril 10 mg), besilat de
amlodipina - 6,94 mg (echivalent cu amlodipind 5 mg), rosuvastatina calcica - 20,8 mg (echivalent
cu rosuvastatind 20 mg).

Ekvamer 20 mg/10 mg/10 mg, capsule

Substantele active: lisinopril dihidrat - 21,76 mg (echivalent cu lisinopril 20 mg), besilat de
amlodipina - 13,88 mg (echivalent cu amlodipina 10 mg), rosuvastatina calcica - 10,4 mg
(echivalent cu rosuvastatind 10 mg).
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Ekvamer 20 mg/10 mg/20 mg, capsule

Substantele active: lisinopril dihidrat - 21,76 mg (echivalent cu lisinopril 20 mg), besilat de
amlodipina - 13,88 mg (echivalent cu amlodipind 10 mg), rosuvastatina calcica - 20,8 mg
(echivalent cu rosuvastatina 20 mg).

Celelalte componente sunt:

Ekvamer 10 mg/5 mg/10 mg, capsule:

Celuloza microcristalina tip12

Celuloza microcristalina tip 101

Lactoza monohidrat

Amidon glicolat de sodiu

Hidroxid de magneziu

Stearat de magneziu

Opadray Il galben (alcool polivinilic, dioxid de titan (E171), macrogol 3350, talc, oxid de fier
galben (E172))

Capsule de gelatina (colorant albastru patent V (E131), colorant azorubina (carmoisind) (E122),
colorant galben amurg (E110), dioxid de titan (E171), gelatina)

Ekvamer 10 mg/5 mg/20 mg, capsule

Celuloza microcristalina tip 12

Celuloza microcristalina tip 101

Lactoza monohidrat

Amidon glicolat de sodiu

Hidroxid de magneziu

Stearat de magneziu

Opadray Il galben (alcool polivinilic, dioxid de titan (E171), macrogol 3350, talc, oxid de fier
galben (E172))

Capsule de gelatina (colorant azorubina (carmoisina) (E122), dioxid de titan (E171), gelatind)

Ekvamer 20 mg/10 mg/10 mg, capsule

Celuloza microcristalind tip 12

Celuloza microcristalina tip 101

Lactoza monohidrat

Amidon glicolat de sodiu

Hidroxid de magneziu

Stearat de magneziu

Opadray Il galben (alcool polivinilic, dioxid de titan (E171), macrogol 3350, talc, oxid de fier
galben (E172))

Capsule de gelatina (colorant azorubina (carmoisind) (E122), colorant indigo carmin (E132), dioxid
de titan (E171), gelatind)

Ekvamer 20 mg/10 mg/20 mg, capsule
Celulozad microcristalina tip 12
Celulozad microcristalina tip 101
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Lactoza monohidrat

Amidon glicolat de sodiu

Hidroxid de magneziu

Stearat de magneziu

Opadray Il galben (alcool polivinilic, dioxid de titan (E171), macrogol 3350, talc, oxid de fier
galben (E172))

Capsule de gelatina (colorant albastru patent V (E131), colorant azorubina (carmoisind) (E122),
colorant galben amurg (E110), dioxid de titan (E171), gelatina)

Cum arata Ekvamer si continutul ambalajului

Ekvamer 10 mg/5 mg/10 mg, capsule

Capsule gelatinoase de culoare roz deschisa de marimea 1. Continutul capsulelor: 1 comprimat
rotund biconvex de culoare alba (contine lisinopril si amlodipind) si 1 comprimat filmat rotund

biconvex de culoare galbena (contine rosuvastatind).

Ekvamer 10 mg/5 mg/20 mg, capsule
Capsule gelatinoase de culoare roz marimea 1. Continutul capsulelor: 1 comprimat rotund biconvex

de culoare alba (contine lisinopril si amlodipind) si 2 comprimate filmate rotunde biconvexe de
culoare galbena (contin rosuvastatind).

Ekvamer 20 mg/10 mg/10 mg, capsule
Capsule gelatinoase de culoare violetd de marimea 1. Continutul capsulelor: 2 comprimate rotunde
biconvexe de culoare alba (contin lisinopril si amlodipind) si 1 comprimat filmat rotund biconvex

de culoare galbena (contine rosuvastatind).

Ekvamer 20 mg/10 mg/20 mg, capsule

Capsule gelatinoase de culoare violet-inchisa de marimea 0. Continutul capsulelor: 2 comprimate
rotunde biconvexe de culoare alba (contin lisinopril si amlodipind) si 2 comprimate filmate rotunde
biconvexe de culoare galbena (contin rosuvastatind).

Cate 5 capsule in blistere din PA/AI/PVC si folie de aluminiu. Fiecare cutie contine 6 blistere si
prospectul utilizator/pacient.

Detinatorul certificatului de Tnregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Gedeon Richter Plc.

Gyomréi at 19-21, 1103 Budapesta,
Ungaria

Fabricantul

Gedeon Richter Plc.

Gyomréi at 19-21, 1103 Budapesta,
Ungaria
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Acest prospect a fost revizuit in Mai 2024

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