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Folheto informativo: Informacgdo para o doente
EREZEL 10 mg Comprimidos

Ezetimiba

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém

informagao importante para si.

-Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

-Caso ainda tenha duavidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

-Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver efeitos colaterais, fale com o seu médico ou farmacéutico. Isso inclui quaisquer
possiveis efeitos colaterais ndo mencionados neste folheto. Veja a secdo 4.

O que contém este folheto:

1.0 que € EREZEL e para que € utilizado

2.0 que precisa de saber antes de tomar EREZEL
3.Como tomar EREZEL

4.Efeitos secunddrios possiveis

5.Como conservar EREZEL

6.Contetido da embalagem e outras informacdes

1. O que é EREZEL e para que € utilizado
EREZEL € um medicamento para baixar valores elevados de colesterol.

EREZEL baixa os valores de colesterol total, do colesterol prejudicial (colesterol das
LDL), e das

substancias gordas no sangue chamadas triglicéridos. Além disso, o EREZEL aumenta
os valores

de colesterol benéfico (colesterol das HDL).

A ezetimiba, a substancia ativa de Ezetimiba, atua reduzindo o colesterol que é
absorvido no seu trato digestivo.

O efeito de reducdo do colesterol pelo EREZEL ¢ adicional ao das estatinas, um grupo
de medicamentos que reduz o colesterol que o seu organismo produz.
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O colesterol é uma das vdrias substancias gordas encontradas na corrente sanguinea. O
seu colesterol total é constituido sobretudo por colesterol LDL e HDL.
O colesterol LDL € considerado como colesterol prejudicial porque se pode acumular nas
paredes das suas artérias formando placas. Eventualmente, a acumulacdo desta placa
pode levar a um estreitamento das artérias. Este estreitamento pode reduzir ou bloquear o
fluxo de sangue para 6rgdos vitais como o coragdo e o cérebro. Este bloqueio do fluxo de
sangue pode resultar num ataque cardiaco ou num acidente vascular cerebral.

O colesterol HDL ¢é considerado como colesterol benéfico porque ajuda a que o
cholesterol prejudicial ndo se acumule nas artérias e protege contra doencas de coragao.

Os triglicéridos sao outra forma de gordura no seu sangue que pode aumentar o risco de
doencga
do coracao.

Ezetrol € utilizado em doentes que ndo conseguem controlar os seus valores de
colesterol apenas com uma dieta recomendada para reducdo do colesterol. Enquanto
estiver a tomar este medicamento deve manter uma dieta recomendada para redugdo de
colesterol.

[Nome do medicamento] € usado concomitantemente com a sua dieta de reducio do
colesterol, em caso de:

* nivel elevado de colesterol no sangue (hipercolesterolemia primaria [heterozigdtica
familiar e ndo familiar])
* juntamente com uma estatina, nos casos em que o nivel de colesterol nio é
controlado de forma apropriada com uma estatina isoladamente.
* isoladamente, quando o tratamento com estatina € considerado inapropriado
ou nao € tolerado.
* uma doenga hereditéria (hipercolesterolemia familiar homozigética) que aumente o
nivel de colesterol no sangue. Ser-lhe-4 igualmente prescrita uma estatina e podera
também receber outros tratamentos

* uma doenga hereditdria (sitosterolemia homozigdtica, também conhecida como
fitosterolemia) que aumente os niveis de esterdis vegetais no sangue.

Caso sofra de doenca cardiaca, [Nome do medicamento], em associacio com
medicamentos para a reduc¢do do colesterol denominados estatinas, reduz o risco de
ataque cardiaco, acidente vascular cerebral, cirurgia para aumento do fluxo sanguineo
cardiaco ou hospitalizagdo em sequéncia de dor torécica.
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EREZEL nio o ajuda a perder peso.

2. O que precisa de saber antes de tomar EREZEL

Se usar EREZEL em conjunto com uma estatina, por favor leia o folheto informativo
desse medicamento.

Nao tome EREZEL se:

-tem alergia a ezetimiba ou a qualquer outro componente deste medicamento (ver
Seccdo 6).

Nao tome EREZEL em conjunto com uma estatina se:

— atualmente tiver problemas de figado.
— estd gravida ou a amamentar.

Adverténcias e precaugdes
Converse com seu médico ou farmacéutico antes de tomar EREZEL.
— Informe o seu médico sobre todas as suas doencas incluindo alergias.
— seu médico requisitard andlises ao sangue antes de comecar a tomar EREZEL com
uma estatina. Estas andlises sdo para verificar como estd a funcionar o seu figado.

— seu médico pode também requisitar andlises ao sangue para verificar como esta a
funcionar o seu figado ap6s ter comecado a tomar EREZEL com uma estatina.

Se tiver problemas de figado moderados ou graves, EREZEL ndo € recomendado.

Nao foi estabelecida a seguranca e eficicia de EREZEL administrado com certos
medicamentos para baixar o colesterol, os fibratos.

Criangas e adolescentes

Nao administre este medicamento a criancas e adolescentes com idades compreendidas
entre os 6 e os 17 anos, exceto se prescrito por um especialista, uma vez que os dados
sobre a sua seguranca e eficdcia sdo limitados. Nao administre este medicamento a
criancas com idade inferior a 6 anos, pois ndo existe informacgao relativamente a essa
faixa etéria.

Outros medicamentos ¢ EREZEL
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Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente
outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica. E
particularmente importante que informe o seu médico se estiver a tomar medicamentos
com alguma das seguintes substancias ativas:

-ciclosporina (frequentemente utilizado em doentes com transplante de 6rgios)
-medicamentos com uma substancia ativa para prevenir os codgulos no sangue, como a
varfarina,

femprocumona, acenocumarol ou fluindiona (anticoagulantes)

-colestiramina (também utilizado para baixar o colesterol), uma vez que afeta o modo
de atuagdo do

EREZEL

-fibratos (também utilizados para baixar o colesterol)

Fertilidade, gravidez e aleitamento

Nao tome EREZEL com uma estatina se estd gravida, planeia engravidar ou suspeita
que estd gravida. Se engravidar durante o tratamento com EREZEL e uma estatina, pare
imediatamente de tomar ambos os medicamentos e fale com o seu médico.

Nao existe experiéncia da utilizacio de EREZEL sem uma estatina durante a gravidez.
Se esta gravida peca o conselho do seu médico antes de tomar EREZEL.

Nao tome EREZEL com uma estatina se estd a amamentar, uma vez que se desconhece
se os medicamentos passam para o leite materno.

Nao deve ser usado EREZEL sem uma estatina, caso esteja a amamentar. Peca o
conselho do seu médico.

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Nao se prevé que EREZEL interfira com a sua capacidade de conduzir ou utilizar
maquinas. Contudo, deve ter-se em consideracdo que algumas pessoas podem sentir
tonturas apds tomar EREZEL.

EREZEL contém lactose
Os comprimidos de EREZEL contém um aguicar chamado lactose. Se foi informado pelo
seu médico que tem intolerdncia a alguns aguicares, contacte-o antes de tomar este
medicamento.



APROVADO EM
28-06-2017
INFARMED

3.Como tomar EREZEL

Tomar EREZEL sempre de acordo com as indicagdes do médico. Continue a tomar os
outros medicamentos para reduzir o colesterol, a menos que o seu médico lhe diga para
deixar de os tomar. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.

-Antes de comecar a tomar EREZEL, devera fazer uma dieta para reduzir o colesterol.
-Deve continuar esta dieta recomendada para a reducdo do colesterol durante o
tratamento com EREZEL.

A dose recomendada é de um Comprimido de 10 mg de [Nome do medicamento],
administrado por via oral, uma vez por dia.

Tome [Nome do medicamento] a qualquer hora do dia. Poderd toméi-lo com ou sem
alimentos.

Se o seu médico lhe receitou EREZEL em conjunto com uma estatina, ambos 0s
medicamentos podem ser tomados ao mesmo tempo. Neste caso, leia também as
instrucdes posoldgicas do folheto informative desse medicamento.

Se o seu médico prescreveu [Nome do medicamento] juntamente com colestiramina ou
qualquer outro sequestrante dos dcidos biliares (outro medicamento para a reducdo do
colesterol), ndo tome ambos os medicamentos a0 mesmo tempo. Deve tomar [Nome do
medicamento] pelo menos 2 horas antes ou 4 horas apds ter tomado o sequestrante dos
acidos biliares.

Se tomar mais EREZEL do que deveria:
Por favor contacte o seu médico ou farmacéutico.

Caso se tenha esquecido de tomar EREZEL:

Nao tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu de
tomar. Tome apenas a dose normal de [Nome do medicamento] a hora habitual, no dia
seguinte.

Se parar de tomar [Nome do medicamento]
Fale com o seu médico ou farmacéutico, porque o seu nivel de colesterol poderd subir
novamente.

Caso ainda tenha didvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.
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4. Efeitos secundérios possiveis

Como todos os medicamentos, Ezetrol pode causar efeitos secundarios, embora estes niao
se manifestam em todas as pessoas.

A seguinte terminologia € utilizada para descrever a frequéncia com que os efeitos
secunddrios tém sido

-Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em cada 10 doentes)

-Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 doentes)

-Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 doentes)

-Raros (podem afetar até 1 em cada 1.000 doentes)

-Muito raros (podem afetar até 1 em cada 10.000 doentes, incluindo comunicacdes

isoladas).

Consulte o seu médico imediatamente se sentir dor, sensibilidade ou fraqueza musculares
inexplicdveis. Em raras situagdes, os problemas musculares poderdo ser graves, incluindo
destruicio muscular originando danos nos rins, e tornar-se numa potencial situacdo de
risco de vida.

Foram notificadas reacdes alérgicas, incluindo inchago do rosto, 14dbios, lingua e/ou
garganta, que podem causar dificuldade em respirar ou engolir (0 que requer tratamento
imediato).

Quando usado isoladamente, os efeitos secundarios podem incluir:

Frequentes: dor abdominal, diarreia, flatuléncia, sensacao de cansaco.

Pouco frequentes: elevacdes em algumas andlises sanguineas laboratoriais as funcgdes
hepética (transaminases) ou muscular (Creatina Quinase - CK), tosse,
indigestdo, azia, nduseas, dor nas articulagdes, espasmos musculares, dor no
pescoco, diminuicdo do apetite, dor, dor no peito, afrontamentos, tensiao
arterial alta.

Adicionalmente, e quando usado com uma estatina, os efeitos secunddrios podem incluir:

Frequentes: elevacoes em algumas andlises sanguineas a fungdo hepdtica
(transaminases), dor de cabeca, dor muscular, sensibilidade ou fraqueza.
Pouco frequentes: sensacdo de formigueiro, boca seca, prurido, erupcdo cutanea,

urticdria, dor nas costas, fraqueza muscular, dor nos bracos e pernas,
cansaco ou fraqueza incomuns, inchago, especialmente das maos e pés.

Quando usado com fenofibrato, foi notificado o seguinte efeito secundério frequente:
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dor abdominal.

Adicionalmente, foram notificados os seguintes efeitos secunddrios: tonturas, dores
musculares, problemas hepaticos, reacdes alérgicas, incluindo erupc¢do cutianea e
urticdria; erup¢dao vermelha e saliente da pele, as vezes com lesdes em forma de alvo
(eritema multiforme), dor, sensibilidade ou fraqueza muscular, degradacio muscular,
célculos biliares ou inflamac¢do da vesicula biliar (o que pode causar dor abdominal,
nduseas e vomitos), inflamacdo do pancreas, frequentemente com forte dor abdominal,
obstipacdo, reducdo na contagem de células sanguineas (hemograma), o que pode causar
hematoma/hemorragia (trombocitopenia), sensacdo de formigueiro, depressdo, cansaco
ou fraqueza incomuns, falta de ar.

Comunicagdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secunddrios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secunddrios diretamente através do sistema nacional de notificacdo
mencionado no Apéndice V*. Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a
fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

5. Como conservar EREZEL
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior
ou recipient apés VAL. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

Nao conservar EREZEL acima de 30 °C.

Conservar na embalagem original.

Estas medidas irdo proteger o medicamento da humidade.
Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacé€utico como deitar fora os medicamentos que ja utiliza. Estas medidas

ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informacgdes

Qual a composicao de EREZEL
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A substancia ativa é a ezetimiba. Cada comprimido
contém 10 mg de ezetimiba.

Os outros componentes sdo: lactose mono-hidratada,
polivinilpirrolidona, laurilsulfato de sédio, croscarmelose de sddio, dgua purificada,
celulose microcristalina PH102, estearato de magnésio

Qual o aspeto de EREZEL e contetido da embalagem

Os comprimidos EREZEL sao brancos, planos, em forma de cdpsula

Apresentacdes:
14, 28, 30 ou 100 comprimidos.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado:

VENIFAR LTD,

1 Ayias Lavras,

Office 305, 2414 Nicosia,
Cyprus.

Fabricante:

RAFARM S.A.,

Thesi Pousi-Xatzi Agiou Louka,

Paiania Attiki 19002, P.O.Box37, Greece
Tel + 30 210 6643835
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Este medicamento estd autorizado nos Estados Membros do EEE com os seguintes

nomes:

Portugal: EREZEL
Grécia: EREZEL
Chipre: EREZEL

Este folheto foi aprovado pela dltima vez em




