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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O DOENTE

Lipdaune 20 mg comprimido
Lovastatina

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 secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

O que contém este folheto:

1. O que é Lipdaune e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Lipdaune
3. Como tomar Lipdaune

4, Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Lipdaune

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

1. O QUE E LIPDAUNE E PARA QUE E UTILIZADO

Lipdaune é um medicamento sob a forma de comprimidos contendo, cada um, 20 mg
de lovastatina como substancia ativa.

Lipdaune encontra-se disponivel em embalagens de 20 e 60 comprimidos.

Lipdaune € um medicamento do grupo dos antidislipidémicos inibidores da redutase
da hidroximetilglutaril-coenzima A (HMG-CoA), utilizado para reduzir o nivel elevado
de colesterol no sangue.

O seu meédico receitou-lhe Lipdaune para reduzir o nivel elevado de colesterol no seu
sangue, ou para atrasar a progressdao de uma doenca chamada Aterosclerose
(espessamento das artérias que alimentam o seu coragdo) ou Doenga coronaria.

O que devo saber sobre colesterol elevado e doenga coronaria?

O colesterol elevado no sangue resulta de muitos fatores, como por exemplo, a
alimentacdo rica em gorduras saturadas, certas doencas ou condicGes genéticas e
falta de exercicio.

O colesterol encontra-se principalmente sob duas formas: o LDL-colesterol e o HDL-
colesterol. O figado € o 6rgdo que, em condigbes normais, produz e regula os niveis
de LDL-colesterol e HDL-colesterol.

O LDL-colesterol € chamado de colesterol “*mau”, porque adere as paredes dos seus
vasos sanguineos, podendo obstrui-los. Por outro lado, o HDL-colesterol € chamado
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de colesterol “bom”, porque se cré que remove o colesterol “mau” dos vasos
sanguineos.

A acumulacdo do colesterol “mau” pode obstruir a passagem do oxigénio e dos
nutrientes para o coragdo, causando doenca coronaria. Esta obstrucdo podera
conduzir a dor no peito (chamada angina de peito) e ataque cardiaco.

A reducdo dos niveis elevados de colesterol no sangue podera diminuir a acumulagdo
de colesterol nas paredes dos vasos sanguineos, reduzindo as probabilidades de ter
uma doenca coronaria.

A doenca coronaria pode ter muitas causas. As probabilidades de ter doenca
corondria aumentam se:

- tem colesterol elevado

- tem pressdo arterial elevada

- fuma

- tem diabetes

- tem excesso de peso

- tem familiares com doenca coronaria
- @ do sexo masculino

- esta na fase pds-menopausa

As primeiras cinco causas podem ser controladas por si.

O que devo fazer para me manter saudavel e reduzir os riscos de uma doencga
coronaria?

PARE DE FUMAR
O tabaco aumenta as suas probabilidades de ter um ataque cardiaco.

FACA EXERCICIO FISICO
Ajuda a aumentar os niveis de colesterol “bom” e a reduzir as probabilidades de ter
uma doencga coronaria. Peca conselho ao seu médico antes de iniciar o exercicio.

VA AO MEDICO REGULARMENTE
O seu médico medira o seu colesterol.

TOME A SUA MEDICACAO
Cumpra o tratamento aconselhado pelo seu médico, a fim de poder manter o seu
colesterol controlado.

CUMPRA A DIETA RECOMENDADA PELO SEU MEDICO
A dieta ajuda-lo(a)-a ndo so6 a reduzir o colesterol, mas também o seu peso (caso
seja indicado).

A maioria das pessoas nao tem sintomas imediatos de colesterol elevado. O seu
médico podera medir-lhe o colesterol através de uma simples andlise ao sangue.
Mantenha as consultas regulares com o seu medico, para que ele possa medir o seu
colesterol e indicar-lhe a melhor maneira de o controlar.
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COMO ATUA LIPDAUNE?

Lipdaune reduz a producdo de colesterol pelo figado e aumenta a remocgdo de
colesterol da corrente sanguinea para o figado. Por outras palavras, Lipdaune reduz
significativamente o colesterol *mau” das LDL e aumenta o colesterol “bom” das
HDL. Ao combinar Lipdaune com a dieta, podera controlar a quantidade de colesterol
ingerida e a que 0 seu organismo produz.

2. O QUE PRECISA DE SABER ANTES DE TOMAR LIPDAUNE?

Nao tome Lipdaune:

- se tem alergia a lovastatina ou a qualguer outro componente deste medicamento
(indicados na seccao 6)

- se lhe foi diagnosticada uma doenca ativa de figado

- se esta gravida, ou a amamentar.

Adverténcia e precaugoes

Fale com o seu médico antes de tomar Lipdaune.
Fale com o seu médico sobre quaisquer problemas de salde que possa ter, ou ja
tenha tido, e sobre as suas alergias.

Informe igualmente o seu médico ou farmacéutico se sentir uma fraqueza muscular
constante. Podem ser necessdrios testes ou medicamentos adicionais para
diagnosticar e tratar este problema.

Enquanto estiver a tomar este medicamento o seu médico ird avaliar se tem diabetes
ou estd em risco de vir a ter diabetes. Estara em risco de vir a ter diabetes se tem
niveis elevados de aclcar e gorduras no sangue, excesso de peso ou pressdo arterial
elevada.

Confirme com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Lipdaune:
- se tem insuficiéncia respiratéria grave.

Criancas
Lipdaune ndo é recomendado para criangas.

OUTROS MEDICAMENTOS E LIPDAUNE

Informe o seu médico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou se vier a
tomar outros medicamentos. Se outro meédico lhe receitar um novo medicamento,
deve também informa-lo que estd a tomar Lipdaune.

Tomar Lipdaune com qualquer um dos seguintes medicamentos, podera aumentar o
risco de problemas musculares (ver 4. Efeitos secundarios possiveis), por isso é
particularmente importante que informe o seu médico se estiver a tomar:

- ciclosporina
- danazol
- agentes antifungicos (tais como o itraconazol e cetoconazol)
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- medicamentos derivados de &acido fibrico (como gemfibrozil, bezafibrato ou
fenofibrato)

0s antibioticos eritromicina, claritromicina e telitromicina

inibidores da protease do VIH (como indinavir, nelfinavir, ritonavir e saquinavir)

0 antidepressivo nefazodona

amiodarona (um medicamento usado para tratar o batimento irregular do coragdo)

verapamil (um medicamento usado para tratar a pressdao arterial elevada ou a
angina de peito)

- grandes quantidades (iguais ou superiores a 1 g por dia) de niacina ou acido
nicotinico.

E também importante que informe o seu médico se estiver a tomar anticoagulantes
(medicamentos que previnem os coagulos no sangue, como por exemplo a varfarina,
fenprocumona ou acenocumarol).

Lipdaune contém lactose mono-hidratada. Se foi informado pelo seu médico que tem
intolerancia a alguns aclcares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

Lipdaune com alcool

Informe o seu médico se bebe quantidades apreciaveis de bebidas alcodlicas ou se ja
teve alguma doenca de figado.

Gravidez e amamentacdo

Lipdaune ndo deve ser usado em mulheres que estejam gravidas, que estejam a
tentar engravidar ou que suspeitem estar gravidas. Se engravidar durante o
tratamento com Lipdaune, pare o tratamento e fale imediatamente com o seu
medico.

As mulheres que tomam Lipdaune ndo devem amamentar.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Os efeitos de Lipdaune sobre a capacidade de conduzir veiculos e utilizar maquinas
sdo nulos ou desprezaveis.

Lipdaune contém lactose

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

3. COMO TOMAR LIPDAUNE

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
meédico se tiver duvidas.

O seu médico decidira qual a dose de Lipdaune apropriada para si. A dose inicial
normalmente recomendada é de 20 mg (1 comprimido), uma vez por dia, ao jantar.

O seu meédico podera ajustar a dose até um maximo de 80 mg por dia (4
comprimidos), em toma Unica ao jantar, ou dividida em duas tomas, uma ao
pequeno-almogo, outra ao jantar.

O seu médico podera receitar doses mais baixas, sobretudo, se estiver a tomar
alguns dos medicamentos atrds mencionados ou tiver determinado tipos de
problemas renais.
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Continue a tomar Lipdaune até o seu médico o mandar parar. Se interromper o
tratamento, o seu colesterol podera voltar a subir.

SE TOMAR MAIS LIPDAUNE DO QUE DEVERIA
Contacte o seu médico imediatamente.
CASO SE TENHA ESQUECIDO DE TOMAR LIPDAUNE

Deve tomar Lipdaune dentro do horario recomendado pelo seu médico. Ndo tome
uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar. Volte a
tomar os comprimidos dentro do hordrio previsto.

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

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

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

Lipdaune é geralmente bem tolerado. A maior parte dos efeitos secundarios sdo
fracos e de curta duracdo. Os efeitos mais comuns sdo perturbacdes digestivas,
vertigens, visdo turva, dor de cabeca, e erupgdes cutaneas. Os menos comuns Sdo
dores musculares, cansaco ou fraqueza, problemas de figado e hipersensibilidade
(reacOes alérgicas com sintomas que incluem dor nas articulacbes, febre e falta de
ar). Para além destes efeitos, podem ocorrer alteracdes da sensibilidade nas
extremidades dos membros.

Consulte o seu médico imediatamente se sentir dor, sensibilidade ou fraqueza
musculares. Isto deve-se ao facto de em raras situacdes, os problemas musculares
poderem ser graves, incluindo destruicdo muscular (rabdomidlise) que resulta em
lesdes nos rins.

O risco de ocorréncia de destruicdo muscular € superior em doentes a tomar doses
mais altas de Lipdaune. O risco de ocorréncia de destruicdo muscular é superior em
doentes com perturbacdes da funcao renal.

Diabetes. E mais provavel ter diabetes se tiver niveis elevados de aclcar e gorduras
no sangue, excesso de peso ou pressdo arterial elevada. O seu medico ira avaliar se
tem diabetes enquanto estiver a tomar este medicamento.

Outros efeitos secundarios possiveis sdo:

- Disturbios do sono, incluindo insénias e pesadelos

- Perda de memodria

- Disfuncao sexual

- Depressao

- Problemas respiratérios incluindo tosse persistente e/ou falta de ar ou febre.
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Efeitos secundarios com frequéncia desconhecida: fraqueza muscular constante

Tal como pode acontecer com qualquer medicamento de prescricao, poderdo ocorrer
outros efeitos colaterais raros, mas alguns deles poderdo ser graves. Peca ao seu
meédico ou farmacéutico informacdo mais detalhada sobre os efeitos colaterais.

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

5. COMO CONSERVAR LIPDAUNE
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

6. CONTEUDO DA EMBALAGEM E OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicdo de Lipdaune

- A substéncia ativa é a lovastatina.

- Os outros componentes sao:

Lactose mono-hidratada, amido de milho pré-cozido, celulose microcristalina,
estearato de magnésio, indigotina (E132) e butil-hidroxianisol (E320).

Qual o aspeto de Lipdaune e conteido da embalagem

Lipdaune apresenta-se na forma farmacéutica de comprimidos, contendo 20 mg de
lovastatina. Esta disponivel em blister de PVC/Aluminio, em embalagens de 20 e 60
unidades.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante:
SOFEX Farmacéutica, Lda.

Rua Sebastiao e Silva, 25

Zona Industrial de Massama

2745-838 QUELUZ

Tel.: 21 438 74 80

Fax: 21 438 74 89

E-mail: sofex@confar.pt

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em Marco de 2015



