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Folheto informativo: Informacao para o doente
Ezetimiba Mylan 10 mg Comprimidos
ezetimiba

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacdo importante para si.

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

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

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Ezetimiba Mylan e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Ezetimiba Mylan
. Como tomar Ezetimiba Mylan

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Ezetimiba Mylan

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNHE

1. O que é Ezetimiba Mylan e para que é utilizado

Ezetimiba Mylan contém a substancia ativa ezetimiba. Ezetimiba Mylan é um
medicamento utilizado para baixar os niveis aumentados de colesterol. Ezetimiba
Mylan baixa os niveis de colesterol total, do colesterol “mau” (colesterol LDL) e
substdncias gordas no sangue chamadas triglicéridos. Além disso, Ezetimiba Mylan
aumenta os valores do colesterol "bom” (colesterol HDL).

O colesterol LDL € muitas vezes chamado colesterol *mau” 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 (AVC).

O colesterol HDL € muitas vezes chamado colesterol “bom” porque ajuda a que o
colesterol mau ndo se acumule nas artérias e protege contra doengas do coragdo.

Os triglicéridos sdo outra forma de gordura no seu sangue que pode aumentar o
risco de doenca do coracgao.

Ezetimiba Mylan funciona reduzindo o colesterol absorvido no seu trato digestivo.
Ezetimiba Mylan ndo o ajuda a perder peso.

Ezetimiba Mylan é adicionado ao efeito para diminuir o colesterol das estatinas, um
grupo de medicamentos que reduzem o colesterol que o seu organismo produz por
Si.
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Ezetimiba Mylan € utilizado para doentes que ndo conseguem controlar os seus
niveis de colesterol apenas com uma dieta recomendada para reducdo do colesterol.
Enquanto estiver a tomar este medicamento deve manter uma dieta recomendada
para reducao de colesterol.

Ezetimiba Mylan, adicionado a sua dieta recomendada para redugdo do colesterol, é
usado em caso de ter:

- um valor aumentado de colesterol no sangue (hipercolesterolemia primaria
[familiar heterozigdtica e ndo familiar])

e tomado em conjunto com uma estatina, quando o seu nivel de colesterol ndo esta
bem controlado s6 com a estatina;

e tomado isoladamente, quando o tratamento com estatina ndo é adequado ou ndo é
tolerado.

- uma doenca hereditdria (hipercolesterolemia familiar homozigdtica) responsavel
pelo aumento do valor do colesterol no sangue. Ser-lhe-a também receitada uma
estatina e pode também receber outros tratamentos.

- uma doenca hereditaria (sitosterolemia homozigdtica, também conhecida por
fitosterolemia) que aumenta os niveis de esterdis das plantas no seu sangue.

Se tem doenca cardiaca, Ezetimiba Mylan, em associagcdo com medicamentos que
reduzem o colesterol chamados estatinas, reduz o risco de ataque cardiaco, acidente
vascular cerebral, cirurgia para aumentar o fluxo de sangue no coragdo ou
hospitalizacdo por dor no peito.

Ezetimiba Mylan ndo o ajuda a perder peso.

2. O que precisa de saber antes de tomar Ezetimiba Mylan

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

Nao tome Ezetimiba Mylan:
- se tem alergia a ezetimiba ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccao 6).

Nao tome Ezetimiba Mylan em conjunto com uma estatina:
- se tem atualmente problemas de figado
- se esta gravida ou a amamentar.

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Ezetimiba Mylan.

Informe o seu médico sobre todas as suas doencas incluindo alergias.

O seu médico requisitara analises ao sangue antes de comecar a tomar Ezetimiba
Mylan com uma estatina. Estas analises sdo para verificar como estd a funcionar o
seu figado.

O seu médico pode também requisitar analises ao sangue para verificar como esta a
funcionar o seu figado apds ter comecado a tomar Ezetimiba Mylan com uma
estatina.
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Se tiver problemas de figado moderados ou graves, Ezetimiba Mylan ndo é
recomendado.

Ndo foi estabelecida a seguranca e eficacia de ezetimiba administrada com certos
medicamentos para baixar o colesterol, os fibratos.

Se tiver dor, sensibilidade ou fraqueza muscular inexplicavel enquanto toma estes
comprimidos, especialmente se associado com uma temperatura elevada, por favor
informe o seu médico.

Criancas e adolescentes

Ndo dé este medicamento a criangas e adolescentes com idades entre os 6 e os 17
anos, a ndo ser que seja prescrito por um especialista, uma vez que existem dados
limitados de seguranca e eficacia.

Ndo dé este medicamento a criangas com menos de 6 anos de idade uma vez que
ndo existe informacdo neste grupo etario.

Outros medicamentos e Ezetimiba Mylan

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos
obtidos sem receita médica. Em particular, informe o seu médico ou farmacéutico se
estiver a tomar 0s seguintes:

- ciclosporina (um medicamento frequentemente utilizado em doentes com
transplante de 6rgdos);

- medicamentos para prevenir os coagulos no sangue, como a varfarina,
femprocumona, acenocumarol ou fluindiona (anticoagulantes);

- colestiramina (um medicamento para baixar o colesterol), uma vez que afeta o
modo de atuacdo de Ezetimiba Mylan;

- fibratos (medicamentos para baixar o colesterol).

Gravidez e amamentacdo

Ndo tome Ezetimiba Mylan com uma estatina se esta gravida, planeia engravidar ou
suspeita que esta gravida. Se engravidar durante o tratamento com Ezetimiba Mylan
com uma estatina, pare imediatamente de tomar ambos 0s medicamentos e fale com
0 seu médico.

Ndo existe experiéncia da utilizacdo de Ezetimiba Mylan sem uma estatina durante a
gravidez.

Ndo tome Ezetimiba Mylan com uma estatina se esta a amamentar, uma vez que se
desconhece se 0os medicamentos passam para o leite materno. Ezetimiba Mylan ndo
deve ser usado sem uma estatina, caso esteja a amamentar.

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Ndo se prevé que Ezetimiba Mylan interfira com a sua capacidade de conduzir ou
utilizar maquinas. Contudo, deve ter-se em consideracdo que algumas pessoas
podem sentir tonturas apds tomar Ezetimiba Mylan, se isto ocorrer ndo conduza nem
utilize maquinas.
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Ezetimiba Mylan contém lactose mono-hidratada e sédio

Se foi informado pelo seu médico que tem intolerdncia a alguns aglcares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sddio por comprimido,
ou seja, € praticamente “isento de sodio”.

3. Como tomar Ezetimiba Mylan

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Continue a tomar os outros medicamentos para reduzir o colesterol, a
menos que o seu medico lhe diga para deixar de os tomar. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver duvidas.

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

Adultos e adolescentes (dos 10 aos 17 anos de idade)
A dose recomendada é de um comprimido de Ezetimiba Mylan 10 mg, por via oral
uma vez por dia.

Tome os comprimidos a qualquer hora do dia. Pode toma-los com ou sem alimentos.

Instrucdes de abertura do blister com pelicula removivel:

1. N3o pressione o alvéolo do blister para abrir o produto.

2. Para blisters perfurados; remova qualquer um dos lados da zona destacavel
conforme indicado na imagem.

3. Segure as tiras do blister nas extremidades e separe uma das células do blister do
resto da tira, rasgando suavemente a volta da parte destacavel

4, Retire cuidadosamente a pelicula da area ndo selada.

5. Retire o produto do alvéolo do blister que foi aberto.

Se 0 seu médico Ihe receitou Ezetimiba Mylan em conjunto com uma estatina, ambos
0s medicamentos podem ser tomados ao mesmo tempo. Neste caso, leia também as
instrucBes posoldgicas do folheto informativo desse medicamento.

Se o0 seu médico lhe receitou Ezetimiba Mylan em conjunto com colestiramina ou
com qualquer outro sequestrante dos acidos biliares (medicamentos para baixar o
colesterol), deve tomar Ezetimiba Mylan pelo menos 2 horas antes ou 4 horas depois
de tomar o sequestrante dos acidos biliares.

Se tomar mais Ezetimiba Mylan do que deveria
Se tomar mais Ezetimiba Mylan do que Ihe foi receitado, contacte o seu médico ou
farmacéutico.

Caso se tenha esquecido de tomar Ezetimiba Mylan
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar,
tome a sua dose habitual de Ezetimiba Mylan a hora habitual no dia seguinte.

Se parar de tomar Ezetimiba Mylan
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Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de parar de tomar este medicamento,
uma vez que os seus niveis de colesterol podem aumentar novamente.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Fale com o seu médico ou dirija-se ao servico de urgéncias do hospital mais préximo
imediatamente se tiver qualquer um dos seguintes efeitos indesejaveis graves; estes
efeitos sdo de frequéncia desconhecida (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir
dos dados disponiveis) mas podem necessitar de atengdo médica:

- dor, sensibilidade ou fraqueza muscular inexplicavel. Isto porque em casos raros,
0os problemas musculares poderdo ser graves, incluindo destruicdo muscular
originando danos nos rins, e tornar-se numa potencial situacao de risco de vida;

- reagdes alérgicas, incluindo inchago da face, labios, lingua e/ou garganta que
podem causar dificuldade em respirar ou em engolir (0 que requer tratamento
imediato);

- inflamacgdo do pancreas por vezes com dor abdominal grave;

- calculos biliares ou inflamacdo da vesicula (o que pode causar dor abdominal,
sensacao de doenca ou estar doente);

- erupcao vermelha, com relevo, por vezes com lesdes em forma de alvo;

- inflamacdo do figado (que pode causar cansaco, febre, sensacdo de doenga ou
estar doente, sensacao de mal-estar geral, amarelecimento da pele e dos olhos,
fezes de cor clara e urina de cor escura).

Quando utilizado sozinho, foram notificados os seguintes efeitos indesejaveis:

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):
- dor abdominal;

- diarreia;

- gases intestinais (flatuléncia);

- cansacgo.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):
- aumentos em algumas enzimas hepaticas (do figado) e enzimas musculares
verificados em analises ao sangue;

- tosse;

- indigestdo;

- azia;

- sentir-se doente;

- dor nas articulacbes;

espasmos musculares;

- dor no pescoco;

- diminuigcao do apetite;

- dor;

- dor no peito;
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- afrontamentos;
- pressao arterial elevada.

Adicionalmente, quando utilizado com uma estatina, sdo possiveis 0s seguintes
efeitos indesejdveis:

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

- aumentos em algumas enzimas hepaticas vistos em analises ao sangue;
- dor de cabeca;

- dor muscular.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):
- sensacao de formigueiro;

- boca seca;

dor de estbmago, sentir-se enjoado, vomitar sangue, sangue nas fezes;
comichdo;

erupcdo cutanea;

- urticaria;

- dor nas costas;

- fragueza muscular;

- dor nos bracos e nas pernas;

- cansaco ou fragueza pouco habitual;

- inchaco, especialmente nas maos e pés.

Quando utilizado com ou sem uma estatina, sdo possiveis os seguintes efeitos
indesejaveis:

Frequéncia desconhecida (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados
disponiveis):

- tonturas;

- reagoes alérgicas incluindo erupgdo cutdnea e urticaria;

- obstipacao;

- reducdo no hemograma (contagem das células sanguineas), que pode causar
nodoas negras/hemorragia (trombocitopenia);

- sensacao de formigueiro;

- depressao;

- cansaco ou fragueza pouco habitual;

- falta de ar.

Quando utilizado com fenofibrato, séo possiveis os seguintes efeitos indesejaveis:

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):
- dor abdominal.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos inesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
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(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:
Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

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

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no blister, na
embalagem exterior ou no frasco apos EXP. O prazo de validade corresponde ao
ultimo dia do més indicado.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
Frascos: Depois de aberto, utilize no espaco de 100 dias.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Ezetimiba Mylan

- A substancia ativa é a ezetimiba. Cada comprimido contém 10 mg de ezetimiba.

- Os outros componentes sdao: lactose mono-hidratada (ver seccdo 2 “Ezetimiba
Mylan contém lactose mono-hidratada”); laurilsulfato de sodio (E487);
croscarmelose sodica; hipromelose (E464); crospovidona (Tipo B); celulose
microcristalina; estearato de magnésio.

Qual o aspeto de Ezetimiba Mylan e conteldo da embalagem

Ezetimiba Mylan 10 mg Comprimidos sao comprimidos brancos a quase brancos, em
forma de capsula, biselados, gravados com “M” numa das faces do comprimido e
“EE1” na outra face.

Ezetimiba Mylan 10 mg Comprimidos esta disponivel em embalagens blister ou
embalagens blister com pelicula removivel de 14, 28, 30, 56, 84, 90, 98 e 100
comprimidos; blisters perfurados para dose unitaria de 14 x 1, 28 x 1, 30 x 1, 50 x
1, 90 x 1 & 98 x 1 comprimidos, blisters calendario de 28 e 30 comprimidos e
frascos de plastico de 14, 28, 50, 56, 84, 100 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Mylan, Lda.
Av. D. Jodo II, Edificio Atlantis, N.© 44C - 7.3 e 7.4
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1990-095 Lisboa

Fabricante

McDermott Laboratories Limited trading as

Gerard Laboratories, 35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road, Dublin 13,
Irlanda

Mylan Hungary Kft, H-2900 Komarom, Mylan utca 1, Hungria

Mylan Germany GmbH

Zweigniederlassung Bad Homburg v. d. Hoehe, Benzstrasse 1

Bad Homburg v. d. Hoehe Hessen, 61352, Alemanha

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com as seguintes denominacfes:

Bélgica Ezetimibe Mylan 10 mg tabletten
Chipre Ezetimibe/Mylan10mg 10mg Tablets
Republica Checa Ezetimib Mylan 10 mg, tablety
Dinamarca Ezetimibe Mylan

Finlandia Ezetimibe Mylan

Franga EZETIMIBE MYLAN 10 mg, comprimé
Alemanha Ezetimib Mylan 10 mg Tabletten
Grécia Ezetimibe Mylan 10mg Tablets
Irlanda Ezetimibe 10 mg Tablets

Italia Ezetimibe Mylan

Luxemburgo Ezetimibe Mylan 10 mg comprimeés
Poldnia Ezetimibe Mylan

Portugal Ezetimiba Mylan

Eslovaquia Ezetimib Mylan 10 mg, tablety
Espanha Ezetimiba MYLAN 10 mg comprimidos EFG
Suécia Ezetimibe Mylan

Paises Baixos Ezetimibe Mylan 10 mg, tabletten

Reino Unido (Irlanda do Norte) Ezetimibe 10 mg Tablets

Este folheto foi revisto pela ultima vez em.



