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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Lovastatina Labesfal 20 mg Comprimidos
Lovastatina

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 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
doenca.

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

O que contém este folheto:

1. O que é Lovastatina Labesfal e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Lovastatina Labesfal
3. Como tomar Lovastatina Labesfal

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Lovastatina Labesfal

6. Contetido da embalagem e outras informagdes

1. O que é Lovastatina Labesfal e para que € utilizado

Lovastatina Labesfal 20 mg comprimidos pertence ao grupo de medicamentos que inibe
a enzima HMG-CoA redutase (agentes hipolipemiantes).

O seu médico receitou-lhe Lovastatina Labesfal 20 mg comprimidos para reduzir o
nivel elevado de colesterol no seu sangue, ou para atrasar a progressao de uma doenca
chamada ATEROSCLEROSE (espessamento das artérias que alimentam o seu coragao)
ou DOENCA CORONARIA.

Lovastatina Labesfal 20 mg comprimidos reduz a producdo de colesterol pelo figado e
aumenta a remocao de colesterol da corrente sanguinea para o figado. Por outras
palavras, Lovastatina Labesfal 20 mg comprimidos reduz significativamente o
colesterol "mau" das LDL e aumenta o colesterol "bom" das HDL. Ao combinar
Lovastatina com a dieta, podera controlar a quantidade de colesterol ingerida e a que o
seu organismo produz.

O que devo saber sobre colesterol elevado e doenga corondria?
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O colesterol elevado no sangue resulta de muitos fatores, como por exemplo, a
alimentacdo rica em gorduras saturadas, certas doencas ou condi¢cdes genéticas a falta
de exercicio.

O colesterol encontra-se principalmente sob duas formas. O LDL-colesterol e o HDL-
colesterol. O figado € o 6rgao que, em condi¢des normais, produz e regula os niveis de
LDL-colesterol e HDL-colesterol.

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

A acumulagao de colesterol "mau" pode obstruir a passagem de oxigénio e dos
nutrientes para o coracdo, causando doenga corondria. Esta obstru¢do podera conduzir a
dor no peito (chamada angina de peito) e ataque cardiaco.

A reducdo dos niveis elevados de colesterol no sangue poderd diminuir a acumulacio
de colesterol nas paredes dos vasos sanguineos, reduzindo as probabilidades de ter uma
doencga corondria.

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

tem colesterol elevado

tem pressdo arterial elevada

fuma

tem diabetes

tem excesso de peso

tem familiares com doenca corondria

¢ do sexo masculino

estd na fase pré-menopausa

As primeiras cinco causas podem ser controladas por si.
O que devo fazer para me manter sauddvel e reduzir os riscos de uma doenga corondria?

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

FACA EXERCICIO FISICO
Ajuda a aumentar os niveis de colesterol "bom" e a reduzir as probabilidades de ter uma
doenga corondria. Peca conselho ao seu médico antes de iniciar o exercicio.

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



APROVADO EM
23-10-2020
INFARMED

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 ajudé-lo-a ndo sé a reduzir o colesterol, mas também o seu peso (caso seja
indicado).

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

Como posso saber mais sobre Lovastatina Labesfal 20 mg comprimidos e colesterol?
O seu médico ou farmacéutico poderdao dar-lhe mais informagdes sobre Lovastatina
Labesfal 20 mg comprimidos e colesterol.

2. O que precisa de saber antes de tomar Lovastatina Labesfal

Nao tome Lovastatina Labesfal 20 mg comprimidos:

- se tem alergia a lovastatina ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgao 6);

- se lhe foi diagnosticada uma doenca ativa de figado;

- se estd a tomar miberfradil, um medicamento para tratar a pressdo arterial elevada ou
reduzir certos tipos de dor no peito (angina de peito);

- se estd gravida ou a amamentar.

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Lovastatina Labesfal.

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

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

Confirme com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Lovastatina Labesfal

- se tem insuficiéncia respiratdria grave

- se estiver a tomar ou tiver tomado nos ultimos 7 dias um medicamento chamado 4cido
fusidico, (um medicamento para a infe¢do bacteriana) oralmente ou por inje¢do. A
combinacdo de 4cido fusidico e Lovastatina Labesfal pode levar a problemas
musculares graves (rabdomidlise).

Informe igualmente o seu médico ou farmacéutico se sentir uma fraqueza muscular
constante. Podem ser necessarios testes ou medicamentos adicionais para diagnosticar e
tratar este problema.
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Enquanto estiver a tomar este medicamento o seu médico ird avaliar se tem diabetes ou
estd em risco de vir a ter diabetes. Estard em risco de vir a ter diabetes se tem niveis
elevados de acticar e gorduras no sangue, excesso de peso ou pressao arterial elevada.

Criangas
Lovastatina Labesfal 20 mg comprimidos ndo € recomendado para criangas.

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

Nao tome Lovastatina Labesfal 20 mg comprimidos com mibefradil, um medicamento
para tratar a pressdo arterial ou a dor no peito (chamada angina de peito). E também
muito importante para o seu médico saber se estd a tomar medicamentos
imunosupressores (tais como a ciclosporina), agentes antifliingicos (tais como o
itracinazol e cetoconazol), medicamentos derivados de acido fibrico (como bezafibrato,
fenofibrato e gemfibrozil), os derivados eritromicina e claritromicina, inibidores da
protease do VIH (como o indinavir, nelfinavir, ritonavir, saquinavir), o antidepressivo
nefazonaou grandes quantidades (acima de 1g por dia) de niacina ou dcido nicotinico.

Se precisar de tomar 4cido fusidico oral para o tratamento de uma infecao bacteriana
terd que parar temporariamente de utilizar este medicamento. O seu médico ird dizer-
lhe quando € seguro iniciar novamente Lovastatina Labesfal. Tomar Lovastatina
Labesfal com écido fusidico pode levar, raramente, a fraqueza muscular, sensibilidade
ou dor (rabdomidlise).

Gravidez, amamentacgao e fertilidade

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

As mulheres em idade fértil s6 deverdo tomar Lovastatina se a ocorréncia de uma
gravidez for altamente improvavel.

Se engravidar durante o tratamento com Lovastatina, pare o tratamento e fale
imediatamente com o seu médico.

As mulheres que tomam Lovastatina Labesfal 20 mg comprimidos ndo devem
amamentar.

Lovastatina Labesfal 20 mg comprimidos contém um acticar chamado lactose. Se foi
informado pelo seu médico que tem alguma intolerancia a alguns acticares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Lovastatina Labesfal

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas.
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O seu médico decidird qual a dose de Lovastatina Labesfal 20 mg comprimidos
apropriada para si. A dose inicial normalmente recomendada ¢ de 20 mg (1 comprimido
de Lovastatina Labesfal 20 mg comprimidos), uma vez por dia, ao jantar.

O seu médico podera ajustar a dose até um méaximo de 80 mg por dia (4 comprimidos
de Lovastatina Labesfal 20 mg comprimidos ou 2 comprimidos de Lovastatina Labesfal
40 mg), em toma Unica ao jantar, ou dividida em duas tomas, uma ao pequeno-almoco,
outra ao jantar.

O seu médico podera receitar doses mais baixas, sobretudo se estiver a tomar
ciclosporina ou tiver determinados tipos de problemas renais.

O comprimido pode ser divido em doses iguais.

Tome Lovastatina Labesfal 20 mg comprimidos até o seu médico mandar parar. Se
interromper o tratamento, o seu colesterol poderd voltar a subir.

Se tomar mais Lovastatina Labesfal do que deveria
Contacte o seu médico imediatamente.

Caso se tenha esquecido de tomar Lovastatina Labesfal

Deve tomar Lovastatina Labesfal 20 mg comprimidos dentro do hordrio recomendado
pelo seu médico. Volte a tomar os comprimidos dentro do horério previsto.

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

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

4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

Lovastatina Labesfal 20 mg comprimidos é geralmente bem tolerado. A maior parte dos
efeitos indesejaveis sdo fracos e de curta duracdo. Os efeitos mais comuns sdo
perturbacdes digestivas, vertigens, visdo turva, dor de cabeca, e erup¢des cutaneas. Os
menos comuns sdo dores musculares, cansaco ou fraqueza, problemas de figado e
hipersensibilidade (reacdes alérgicas com sintomas que incluem dor nas articulagdes,
febre e falta de ar).

Uma vez que os problemas musculares podem, em casos raros, ser graves, contacte o
seu médico imediatamente se sentir dores musculares, cansago ou fraqueza.
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Efeitos indesejdveis de frequéncia desconhecida: fraqueza muscular constante

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

Outros efeitos indesejaveis possiveis:

- Distdrbios do sono, incluindo insénias e pesadelos

- Perda de memoria

- Disfuncao sexual

- Depressao

- Problemas respiratdrios incluindo tosse persistente e/ou falta de ar ou febre

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

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

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao 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

efeitos indesejaveisefeitos indesejaveis

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

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem. O
prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conservar a temperatura inferior a 25°C, em local seco e ao abrigo da luz.
Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢cdo ou no lixo doméstico.

Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudardo a proteger o ambiente.
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6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Lovastatina Labesfal

A substancia ativa € a lovastatina (20 mg).

Os outros componentes sdo: Lactose mono-hidratada, amido, celulose microcristalina,
Butil-hidroxianisol (E320), indigotina (E132) e estearato de magnésio.

Qual o aspeto de Lovastatina Labesfal e conteido da embalagem

Os comprimidos de 20 mg s@o comprimidos de cor azul, redondos, de faces planas e
com ranhura numa das faces, acondicionados em blister de PVC/Aluminio
Apresentam-se em embalagens de 20 e 60 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

Generis Farmacéutica, S.A.

Rua Jodo de Deus, 19

2700-487 Amadora

Portugal

Fabricante

LABESFAL Laboratérios Almiro, S.A.
Zona Industrial do Lagedo

3465-157 Santiago de Besteiros
Portugal

Este folheto foi aprovado pela dltima vez em



