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Folheto informativo: Informacao para o doente

Placir 10 mg comprimidos
Placir 20 mg comprimidos
Placir 40 mg comprimidos

pravastatina sodica

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,farmacéutico ou enfermeiro.

- 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, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccgdo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Placir e para que é utilizado

. O que precisa saber antes de tomar Placir

. Como tomar Placir

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Placir

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNHE

1. O que € Placir e para que é utilizado

Placir pertence ao grupo de medicamentos chamados estatina (inibidores da enzima
HMG-CoA redutase).

Previne a producdo de colesterol pelo figado e, consequentemente, reduz os niveis
de colesterol e outras gorduras (triglicéridos) no seu organismo. Quando ha niveis
excessivos de colesterol no sangue, o colesterol acumula-se nas paredes dos vasos
sanguineos e causa bloqueios da circulacdo.

Esta situacdo chama-se endurecimento das artérias ou aterosclerose e pode levar a:
- dor no peito (angina de peito), quando um vaso sanguineo do coracdo fica
parcialmente bloqueado,

- um ataque cardiaco (enfarte do miocardio), quando um vaso sanguineo do coragdo
fica completamente bloqueado,

- um AVC (acidente vascularcerebral), quando um vaso sanguineo do cérebro fica
completamente bloqueado.

Este medicamento € utilizado em 3 situagdes:

No tratamento de niveis elevados de colesterol e gorduras no sangue

Placir é utilizado para diminuir niveis elevados de colesterol “mau” e para elevar 0s
niveis de colesterol "bom” no sangue quando as alteracGes na dieta e no exercicio
nao o conseguiram fazer adequadamente.

Na prevencdo de doencas cardiacas e dos vasos sanguineos
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- Se tem niveis elevados de colesterol no sangue e fatores de risco que favoregcam
estas doencas (se fuma, se tem excesso de peso, se tem niveis elevados de aclcar
no sangue ou pressdo arterial elevada, se faz pouco exercicio), Placir € utilizado para
reduzir o seu risco de contrair doengas cardiacas e dos vasos sanguineos e para
reduzir o risco de morrer destas doencas.

- Se ja teve um AVC ou se tem dores no peito (angina instavel) e, mesmo que tenha
niveis normais de colesterol, Placir € utilizado para reduzir o risco de voltar a ter
ataque cardiaco ou AVC, e para reduzir o risco de morrer destas doencas.

ApoOs transplantes de 6rgdos

Se fez um transplante de 6rgdos e esta a tomar medicagdo para prevenir que o seu
organismo rejeite o transplante, Placir € utilizado para reduzir niveis aumentados de
gorduras no sangue.

2. O que precisa de saber antes de tomar Placir

Nao tome Placir:

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

- se estd gravida, a tentar engravidar ou se estd a amamentar (ver “Gravidez e
amamentacdo”);

- se sofre de doencga hepatica (doenca hepatica ativa)

- se varias analises ao sangue mostraram um funcionamento do figado alterado
(niveis aumentados de enzimas hepaticas no sangue).

Adverténcias e precaugbes

Antes de fazer este tratamento, deve informar o seu médico se tem, ou ja teve,
algum problema médico, como por exemplo:

- doenca renal;

-tiréide subativa (hipotiroidismo);

- uma doenca hepatica ou problemas com o alcool (consumo de grandes quantidades
de bebidas alcodlicas);

- perturbagtes musculares causadas por uma doencga hereditaria;

- problemas musculares causados por outro medicamento pertencente ao grupo das
estatinas (farmacos inibidores da redutase da HMG-CoA) ou um medicamento
pertencente ao grupo conhecido como fibratos (ver "Tomar outros medicamentos”).

O seu médico devera fazer-lhe analises ao sangue antes de comecar a tomar Placir e
se tiver sintomas de problemas no figado enquanto estiver a tomar Placir. Estas
analises serdo usadas para avaliar como € o seu figado esta a funcionar.

O seu médico também pode querer que fagca analises ao sangue para verificar como
€ que o seu figado esta a funcionar depois de comecar a tomar Placir.

O risco de degradacdo muscular é maior em certos doentes. Informe o seu médico se
algumas das seguintes condicdes se aplica a si:

Se estd a tomar ou se tomou nos ultimos 7 dias um medicamento designado acido
fusidico, (um medicamento para infecbes bacterianas) por via oral ou injetavel. A
associacdo de acido fusidico e Placir pode levar a problemas graves nos musculos
(rabdomidlise).
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Se sofreu de qualquer destes problemas, ou se tiver idade superior a 70 anos, 0 seu
meédico necessitara de lhe efetuar analises ao sangue antes, e possivelmente durante
0 seu tratamento. Estas andlises ao sangue irdo ser usadas para avaliar o seu risco
de efeitos indesejaveis relacionados com os musculos.

Se sentir quaisquer caibras ou dores musculares inexplicadas durante o tratamento,
informe imediatamente o seu médico.

Durante o tratamento com este medicamento, o seu médico irda monitoriza-lo
cuidadosamente se tiver diabetes ou estiver em risco de desenvolver diabetes. Tem
maior probabilidade de desenvolver diabetes se tiver niveis elevados de acucares e
gorduras no sangue, excesso de peso ou pressao arterial elevada.

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.

Fale com o seu médico antes de tomar Placir

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

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

Tomar Placir com qualguer um destes medicamentos pode aumentar o risco de
problemas musculares:

- um medicamento que baixe o nivel de colesterol no sangue (fibratos , por exemplo
gemfibrozil, fenofibrato);

- um medicamento que baixe as defesas imunitdrias do organismo (ciclosporina);
-um medicamento que trate as infegGes causadas por bactérias (um antibidtico,
como a eritromicina ou claritromicina);

-se precisar de tomar acido fusidico oral para tratar uma infecdo bacteriana, devera
parar de tomar este medicamento. O seu meédico ira dizer-lhe quando for seguro
recomecar Placir. Tomar Placir com acido fusidico pode raramente resultar em
fraqueza, sensibilidade ou dor muscular (rabdomidlise). Ver mais informacdo relativa
a rabdomidlise na seccéo 4;

colquicina (usada para o tratamento da gota);

acido nicotinico (usado no tratamento de niveis elevados de colesterol);

- rifampicina (usada no tratamento de uma infecdo denominada tuberculose);

- lenalidomida (usada para o tratamento de um tipo de cancro do sangue
denominada mieloma multiplo).

Se também estiver a tomar medicamentos que baixe o nivel de gorduras no sangue
(de tipo resina, como a colestiramina ou o colestipol), este tratamento deve ser
tomado pelo menos uma hora antes ou quatro horas apods ter tomado a resina. Isto
deve-se ao facto de a resina poder afetar a absorcdo de Placir, se os dois
medicamentos forem tomados num intervalo muito proximo.
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Placir com alimentos e bebidas.

Este tratamento pode ser tomado com ou sem alimentos, com meio copo de agua.
Deve sempre manter ao minimo a sua ingestdo de alcool. Se estiver preocupado com
a quantidade de alcool que pode beber enquanto toma este medicamento, devera
falar com o seu médico.

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

Gravidez
Ndo tome Placir durante a gravidez. Se descobrir que esta gravida, deve informar
imediatamente o seu médico.

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

Amamentacdo
Ndo tome Placir se tenciona amamentar, dado que este tratamento passa para o
leite materno.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Placir normalmente ndo afeta a sua capacidade de conduzir ou utilizar maquinas. Se
sentir qualquer tontura, visao turva ou visdo dupla durante o tratamento, certifique-
se de que estda em condicBes de conduzir e utilizar maquinas antes de tentar fazé-lo.

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

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

3. Como tomar Placir

O seu meédico podera aconselha-lo a fazer uma dieta com baixo teor em gorduras,
gue deve seguir durante todo o periodo de tratamento.

Tome este medicamento sempre de acordo com as indicacbes do médico. Fale com o
seu medico ou farmacéutico se tiver dlividas.

Placir pode ser tomado com ou sem alimentos, com meio copo de agua.

Posologia
Adultos:

No tratamento de niveis elevados de colesterol e gorduras no sangue: a dose
habitual € de 10-40 mg uma vez ao dia, de preferéncia a noite.
- Na prevencdo de doencas cardiacas e dos vasos sanguineos: a dose habitual é de
40 mg uma vez ao dia, de preferéncia a noite.

A dose maxima diaria de 40 mg de pravastatina ndo deve ser excedida. O seu
meédico ira indicar-lhe qual a dose adequada para si.
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Utilizagdo em criancgas e adolescentes

Criangas (8-13 anos) e adolescentes (14-18 anos) com uma doencga hereditaria que
aumenta o nivel de colesterol no sangue:

A dose habitual é de 10 - 20 mg uma vez ao dia entre os 8 e 13 anos e de 10 a
40 mg uma vez ao dia entre 14 e 18 anos.

Apos transplante de 6rgdos:
O seu médico podera prescrever-lhe uma dose inicial de 20 mg uma vez ao dia. A
dose pode ser ajustada até aos 40 mg pelo seu médico.

Se também estiver a tomar um medicamento que enfraqueca o sistema imunitario
do organismo (ciclosporina), o seu médico podera prescrever uma dose inicial de
20 mg uma vez ao dia. A dose pode ser ajustada até aos 40 mg pelo seu medico.

Se sofre de doenca renal ou doenga hepatica grave, o seu medico podera prescrever-
lhe uma dose mais baixa de Placir.

Se tiver a impressdo de que o efeito deste tratamento é demasiado forte ou
demasiado fraco, fale com o seu medico ou farmacéutico.

Duracao do tratamento

O seu médico ira indicar-lhe a duracdo do seu tratamento com Placir. Este
medicamento tem de ser tomado regularmente e durante todo o tempo aconselhado
pelo seu médico, mesmo que seja por um periodo muito prolongado. N&o pare o
tratamento por sua iniciativa.

Se tomar mais Placir do que deveria

Se tomou demasiados comprimidos, ou se alguém tiver ingerido alguns
acidentalmente, contacte o seu médico ou o hospital mais proximo para obter o
aconselhamento apropriado.

Caso se tenha esquecido de tomar Placir

Se falhar uma dose, tome simplesmente a sua dose habitual na altura devida. Nao
tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.
Tome a dose normal na toma seguinte.

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.

Pare de tomar Placir e informe imediatamente o seu méedico se desenvolver qualquer
dor muscular inexplicavel ou persistente, sensibilidade, fraqueza ou cdibras
inexplicadas ou persistentes, sobretudo se ao mesmo tempo ndo se sentir bem ou
tiver a temperatura elevada.

Em casos muito raros, os problemas musculares podem ser graves (rabdomiolise) e
levar a doenca renal grave, potencialmente fatal.
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As reacOes alérgicas graves subitas incluem inchaco do rosto, labios, lingua ou vias
aéreas, o que pode causar grande dificuldade em respirar. Esta € uma reacdo muito
rara, que pode ser grave caso ocorra. Deve informar imediatamente o seu médico se
tal acontecer.

Os efeitos indesejaveis seguintes sdo pouco frequentes e podem afetar menos de 1
em 100 pessoas:

- Efeitos sobre o sistema nervoso: tonturas, cansaco, dor de cabeca ou disturbios do
sono, incluindo insonias;

- Efeitos sobre a visao: visao turva ou visao dupla;

- Efeitos digestivos: indigestdo, nauseas, vomitos, dor ou desconforto no estémago,
diarreia, gases;

- Efeitos sobre a pele e cabelo: comichdo, borbulhas, papulas, erupgdo da pele com
comichdo, problemas no couro cabeludo e no cabelo (incluindo perda de cabelo);

- Efeitos urinarios e genitais: problemas de bexiga (micgcdo dolorosa ou mais
frequente, ter de urinar durante a noite) e dificuldades sexuais;

- Efeitos sobre os musculos e as articulagGes: dor muscular e nas articulagbes.

Os efeitos indesejaveis seguintes sdo raros e podem afetar menos de 1 em 1.000
pessoas:
- Sensibilidade da pele ao sol.

Os efeitos indesejaveis seguintes sdo muito raros e podem afetar menos de 1 em
10 000 pessoas:

- Efeitos sobre o sistema nervoso: problemas com o tato, incluindo sensacOes
gueimadura, formigueiro ou dorméncia, que poderdo indicar lesGes nos nervos;

- Efeitos sobre a pele: uma doenca na pele grave (sindrome semelhante ao lUpus
eritematoso);

- Efeitos sobre o figado: inflamacdo do figado ou do pancreas; ictericia (reconhece-se
pelo amarelecimento da pele e da parte branca dos olhos); morte muito rapida das
células hepaticas (necrose hepatica fulminante);

- Efeitos sobre os musculos e os ossos: inflamagdo de um ou mais musculos, levando
a dor ou fraqueza nos musculos (miosite ou polimiosite ou dermatomiosite); dor ou
fragueza nos musculos, inflamagdo dos tenddes, que pode ser complicada por rotura
de tenddes.

- Andlises sanguineas alteradas: aumento nas transaminases (um grupo de enzimas
normalmente presente no sangue), que podera ser um sinal de problemas hepaticos.
O seu médico podera querer fazer analises periodicamente para verificar estas
enzimas.

Se algum dos efeitos indesejaveis se agravar, ou se detetar quaisquer efeitos
indesejaveis ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Efeitos indesejaveis possiveis

- Pesadelos

- Perda de memodria

- Depressao

- Problemas r,espiratérios, incluindo tosse persistente e/ou falta de ar ou febre

- Diabetes. E mais provavel se tiver niveis elevados de aglicares e gorduras no
sangue, excesso de peso e tensdo arterial elevada. O seu médico iréa monitoriza-lo
enquanto tomar este medicamento.
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Efeitos indesejaveis com frequéncia desconhecida: fragueza muscular constante,
insuficiéncia hepatica.

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacGes adversas apos a autorizacdo do medicamento é
importante, uma vez que permite uma monitorizagdo continua da relacdo beneficio-
risco do medicamento. Pede-se aos profissionais de saude que notifiqguem quaisquer
suspeitas de reacdes adversas diretamente ao INFARMED, I.P.:

Portugal

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(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 Placir

Placir 10 mg e 20 mg
Conservar a temperatura inferior a 25°C. Conservar na embalagem de origem de
forma a proteger da luz e humidade. Manter no recipiente bem fechado.

Placir 40 mg
Ndo necessita de condicdes especiais de conservacdo. Conservar na embalagem de
origem de forma a proteger da luz e humidade. Manter no recipiente bem fechado.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

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

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 Placir

- A substéncia ativa € a pravastatina.

- Os outros componentes sao lactose anidra, celulose microcristalina, croscarmelose
sodica, estearato de magnésio, talco e fosfato dissodico anidro.

Qual o aspeto da Placir e contelldo da embalagem
Os comprimidos de Placir sdao brancos, oblongos, convexos e apresentam uma
ranhura que permite a sua divisao em metades iguais.



S&do acondicionados em frascos. Cada frasco contém 7, 20, 28, 30,

comprimidos.

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

Tecnimede - Sociedade Técnico Medicinal, S.A.

Rua da Tapada Grande, 2, Abrunheira Sintra 2710-089 Sintra
Portugal

Fabricante

Atlantic Pharma - ProducGes Farmacéuticas, S.A.

Zona Industrial da Abrunheira

Rua da Tapada Grande, n.0 2

2710-089 Sintra

Portugal

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em
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50, 60 ou 100




