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Folheto informativo: Informacgdo para o doente
Ezetimiba Tetrafarma, 10 mg, comprimidos

Ezetimiba

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

contém informagdo importante para si.

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

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

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

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

O que contém este folheto:

O que é Ezetimiba Tetrafarma e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Ezetimiba Tetrafarma
Como tomar Ezetimiba Tetrafarma

Efeitos secundérios possiveis

Como conservar Ezetimiba Tetrafarma

Contetdo da embalagem e outras informagdes

SN o

1. O que é Ezetimiba Tetrafarma e para que € utilizado

Ezetimiba Tetrafarma ¢ um medicamento para baixar valores elevados de colesterol.
Ezetimiba Tetrafarma baixa os valores de colesterol total, do colesterol prejudicial
(colesterol LDL), e das substancias gordas no sangue chamadas triglicéridos. Além disso,

Ezetimiba Tetrafarma aumenta os valores de colesterol benéfico (colesterol HDL).

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

O efeito de redugdo do colesterol pelo Ezetimiba Tetrafarma € adicional ao das estatinas,
um grupo de medicamentos que reduz o colesterol que o seu organismo produz.

O colesterol € uma das vérias substincias gordas encontradas na corrente sanguinea. O
seu colesterol total é constituido sobretudo por colesterol LDL e HDL.
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O colesterol LDL ¢é considerado como colesterol prejudicial porque se pode acumular
nas paredes das suas artérias formando placas. Eventualmente, a acumulacio desta placa
pode levar a um estreitamento das artérias. Este estreitamento pode reduzir ou bloquear o
fluxo de sangue para 6rgaos 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 ¢ considerado como colesterol benéfico porque ajuda a que o colesterol
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
doenca de coracao.

Ezetimiba Tetrafarma € 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
reducdo de colesterol.

Ezetimiba Tetrafarma, adicionado a sua dieta recomendada para reducdo do colesterol, é
usado em caso de ter:
- Um valor aumentado de colesterol no sangue (hipercolesterolemia primdria [familiar
heterozigética e ndo familiar]):

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

- tomado isoladamente, quando o tratamento com estatina nao € adequado ou nao é
tolerado.
- Uma doenca hereditaria (hipercolesterolemia familiar homozigética) responsavel pelo
aumento do valor do colesterol no sangue. Ser-lhe-4 também receitada uma estatina e
pode também receber outros tratamentos.

Se tem doencga cardiaca, Ezetimiba Tetrafarma em associagcdo com medicamentos que
reduzem o colesterol chamados estatinas reduz o risco de ataque cardiaco, acidente
vascular cerebral (AVC), cirurgia para aumentar o fluxo de sangue no coragdo, ou
internamento por dor no peito.

Ezetimiba Tetrafarma nao o ajuda a perder peso.

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

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

Nao tome Ezetimiba Tetrafarma se:
- tem alergia (hipersensibilidade) a ezetimiba ou a qualquer outro componente deste

medicamento (ver Sec¢do 6: Contetido da embalagem e outras informacdes).

Nao tome Ezetimiba Tetrafarma em conjunto com uma estatina se:
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- atualmente tiver problemas de figado
- estd gravida ou a amamentar.

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Ezetimiba
Tetrafarma.

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

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

O seu médico pode também requisitar andlises ao sangue para verificar como estd a
funcionar o seu figado, apés ter comegcado a tomar Ezetimiba Tetrafarma com uma
estatina.

Se tiver problemas de figado moderados ou graves, Ezetimiba Tetrafarma ndo ¢é
recomendado.

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

Criangas e adolescentes

Nao dé este medicamento a criancas e adolescentes (6 a 17 anos de idade), a ndo ser que
seja prescrito por um especialista, uma vez que existem dados limitados de seguranca e
eficicia. Nao dé este medicamento a criangas com menos de 6 anos de idade uma vez que
ndo existe informacdo neste grupo etério.

Outros medicamentos e Ezetimiba Tetrafarma

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente,
ou se vier a tomar outros medicamentos.

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 6rgaos);

- 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
atuacdo de Ezetimiba Tetrafarma;

- Fibratos (também utilizados para baixar o colesterol).

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

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

Nao existe experiéncia da utilizacdo de Ezetimiba Tetrafarma sem uma estatina durante a
gravidez. Se estd gravida peca o conselho do seu médico antes de tomar Ezetimiba
Tetrafarma.

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

Nao deve ser usado Ezetimiba Tetrafarma 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 Ezetimiba Tetrafarma interfira com a sua capacidade de conduzir ou
utilizar maquinas. Contudo, deve ter-se em consideracdo que algumas pessoas podem
sentir tonturas apés tomar Ezetimiba Tetrafarma. Se tal ocorrer, ndo conduza nem utilize
mdquinas.

Ezetimiba Tetrafarma contém lactose

Os comprimidos Ezetimiba Tetrafarma contém um aglicar chamado lactose mono-
hidratada. Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns acucares,
contacte-o antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Ezetimiba Tetrafarma

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.

Continue a tomar os outros medicamentos para reduzir o colesterol, a menos que o seu
médico lhe diga para deixar de os tomar.

Antes de comecar a tomar Ezetimiba Tetrafarma, deverd estar a fazer uma dieta para
reduzir o colesterol. Deve continuar esta dieta recomendada para a reduciao do colesterol
durante o tratamento com Ezetimiba Tetrafarma.
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A dose recomendada é de um comprimido de Ezetimiba Tetrafarma 10 mg, por via oral,
uma vez por dia.

Tome Ezetimiba Tetrafarma a qualquer hora do dia. Pode toméi-lo com ou sem alimentos.

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

Se o seu médico lhe receitou Ezetimiba Tetrafarma em conjunto com outro medicamento
para baixar o colesterol, o qual contenha a substdncia ativa colestiramina ou com
qualquer outro medicamento que contenha um quelante dos dcidos biliares
(medicamentos para baixar o colesterol), deve tomar Ezetimiba Tetrafarma pelo menos 2
horas antes ou 4 horas depois de tomar o quelante dos 4cidos biliares.

Se tomar mais Ezetimiba Tetrafarma do que deveria
Por favor contacte o seu médico ou farmacéutico.
Caso se tenha esquecido de tomar Ezetimiba Tetrafarma

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.
No dia seguinte retome o esquema habitual tal como receitado.

Se parar de tomar Ezetimiba Tetrafarma
Fale com o seu médico ou farmacéutico, uma vez que o seu colesterol pode aumentar
novamente.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro.

4.  Efeitos secundarios possiveis

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

A seguinte terminologia € utilizada para descrever a frequéncia com que os efeitos
secundarios tém sido comunicados:

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

Na utilizacdo em geral foram comunicadas reacdes alérgicas, incluindo inchago da face,
labios, lingua e/ou garganta, podendo causar dificuldade em respirar ou engolir (que
exige tratamento imediato).

Quando tomado isoladamente, foram comunicados os seguintes efeitos secundarios:
Frequentes: dor abdominal; diarreia; flatuléncia (gases intestinais); cansago.

Pouco frequentes:

- aumentos de alguns valores da funcdo do figado (transaminases) ou do musculo (CK)
nas andlises ao sangue; tosse; indigestdo; azia; nduseas; dores nas articulagdes; espasmos
musculares; dor no pescoc¢o; diminui¢do no apetite; dor; dor no peito; afrontamentos;
pressdo arterial alta.

Adicionalmente, quando tomado com uma estatina, foram comunicados os seguintes
efeitos secundarios:

Frequentes: aumentos de alguns valores da funcdo do figado (transaminases); dor de
cabeca; dor, sensibilidade ou fraqueza musculares.

Pouco frequentes: sensacdo de formigueiro; boca seca; prurido (comichdo); erupcdo na
pele; erupcdo na pele com comichdo; dor nas costas; fraqueza muscular; dor nos bragos e
pernas; cansaco ou fraqueza invulgares; inchaco especialmente nas maos e pés.

Quando tomado com o fenofibrato, foi frequentemente comunicado o seguinte efeito
secunddario: dor abdominal.

Na utilizacdo em geral foram ainda comunicados os seguintes efeitos secundérios:
tonturas; dores musculares; problemas de figado; reacdes alérgicas incluindo erupg¢des na
pele e erupcdes na pele com comichio, lesdes vermelhas e salientes, por vezes com o
aspeto de alvos (eritema multiforme); dor, sensibilidade ou fraqueza musculares;
deterioracdo muscular; cdlculos ou inflamagdo da vesicula biliar (que pode causar dor
abdominal, ndusea e vomitos); inflamacdo do pancreas frequentemente com dor
abdominal grave; obstipacdo (prisdo de ventre); diminuicdo do nimero de células do
sangue que pode causar ndédoas negras/hemorragias (trombocitopenia); sensacdo de
formigueiro; depressao; cansaco ou fraqueza invulgar; falta de ar.

Comunicagdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundérios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, ou farmacéutico ou enfermeiro. Também
poderd comunicar efeitos secunddrios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais
informagdes sobre a seguranca deste medicamento.
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INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Sadde de Lisboa, Av. do Brasil, 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

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

O medicamento nao necessita de quaisquer precaucoes especiais de conservagao.

Nao utilize este medicamento apés o prazo de validade impresso no blister e embalagem
exterior apés VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ido ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6.  Contetdo da embalagem e outras informacdes

Qual a composicao de Ezetimiba Tetrafarma

A substancia ativa € ezetimiba. Cada comprimido contém 10 mg de ezetimiba.

Os outros componentes sdo: lactose mono-hidratada, hipromelose, croscarmelose sddica,
laurilsulfato de sddio, celulose microcristalina, fumarato sddico de estearilo.

Qual o aspeto de Ezetimiba Tetrafarma e conteiido da embalagem

Os comprimidos de Ezetimiba Tetrafarma 10 mg sdo brancos e oblongos.

Os comprimidos de Ezetimiba Tetrafarma sdo acondicionados em blister, em embalagens
contendo 14, 28, 50, 56, 100 ou 300 comprimidos.

E possivel que nao sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado:
Tetrafarma - Produtos Farmacéuticos, Lda.




Rua Mario Moreira, n® 1 - Loja 3, Zona 5, Colinas do Cruzeiro
Portugal

Fabricante

Atlantic Pharma — Produgdes Farmacéuticas S.A.
Rua da Tapada Grande, n° 2, Abrunheira

2710 — 089 Sintra

Portugal

Este folheto foi revisto pela tltima vez em
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