APROVADO EM
04-11-2020
INFARMED

Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Rosuvastatina + Ezetimiba Ferrer 5 mg + 10 mg comprimidos revestidos por pelicula

Rosuvastatina + Ezetimiba Ferrer 10 mg + 10 mg comprimidos revestidos por pelicula
Rosuvastatina + Ezetimiba Ferrer 20 mg + 10 mg comprimidos revestidos por pelicula
Rosuvastatina + Ezetimiba Ferrer 40 mg + 10 mg comprimidos revestidos por pelicula

Rosuvastatina + Ezetimiba

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

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

— Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

— Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-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 secunddrios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

1. O que € Rosuvastatina + Ezetimiba Ferrer e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Rosuvastatina + Ezetimiba Ferrer
3. Como tomar Rosuvastatina + Ezetimiba Ferrer

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Rosuvastatina + Ezetimiba Ferrer

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

1. O que € Rosuvastatina + Ezetimiba Ferrer e para que € utilizado

Rosuvastatina + Ezetimiba Ferrer contém duas substancias ativas diferentes num
comprimido revestido por pelicula. Uma das substancias ativas € a rosuvastatina célcica,
que pertence ao grupo das estatinas, e a outra substancia ativa € a ezetimiba.

Rosuvastatina + Ezetimiba Ferrer ¢ um medicamento utilizado em doentes adultos para
reduzir os niveis de colesterol total, de colesterol “mau” (colesterol LDL) e de
substancias gordas, designadas por triglicéridos no sangue. Além disso, também aumenta
os niveis de colesterol “bom” (colesterol HDL). Este medicamento atua na reducio o seu
colesterol de duas formas: reduz o colesterol que € absorvido no seu trato digestivo, bem
como o colesterol que o seu organismo produz.

Para a maioria das pessoas, o colesterol alto ndao afeta a forma como se sentem, porque
ndo origina quaisquer sintomas. No entanto, se ndo for tratado, os depdsitos de gordura
podem acumular-se nas paredes dos vasos sanguineos, causando o estreitamento dos
mesmos.
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Por vezes, estes vasos sanguineos estreitos podem ficar obstruidos, bloqueando o fluxo de
sangue ao coragdo ou ao cérebro, causando um ataque cardiaco ou um acidente vascular
cerebral (AVC). Ao reduzir os seus niveis de colesterol, pode reduzir o risco de ter um
ataque cardiaco, um AVC ou outros problemas de satde relacionados.

Rosuvastatina + Ezetimiba Ferrer € utilizado em doentes cujos niveis de colesterol nao
conseguem ser controlados apenas com uma dieta para reducdo de colesterol. Deve
manter a sua dieta para reducdo do colesterol enquanto estiver a tomar este medicamento.

O seu médico poderd prescrever-lhe Rosuvastatina + Ezetimiba Ferrer se ja estiver a
tomar a mesma dose de rosuvastatina e ezetimiba.

Rosuvastatina + Ezetimiba Ferrer € utilizado em caso de:
- Nivel aumentado de colesterol no sangue (hipercolesterolemia primaria)

Este medicamento nio o ajuda a perder peso.

2. O que precisa de saber antes de tomar Rosuvastatina + Ezetimiba Ferrer

Nao tome Rosuvastatina + Ezetimiba Ferrer se:

- tem alergia a rosuvastatina, ezetimiba ou a qualquer outro componente deste

- medicamento (indicados na seccao 6).

- tiver uma doenca de figado.

- tiver insufici€ncia renal grave.

- tiver dores ou moinhas musculares repetidas e sem justificacdo (miopatia).

- tomar um medicamento designado por ciclosporina (utilizado, por exemplo, apds
transplantes de 6rgaos).

- estd gravida ou a amamentar. Se engravidar enquanto estiver a tomar Rosuvastatina +
Ezetimiba Ferrer, interrompa imediatamente a sua utilizacdo e informe o seu médico. As
mulheres devem evitar engravidar enquanto estiverem a tomar este medicamento,
utilizando medidas contracetivas adequadas.

Adicionalmente, ndo tome rosuvastatina 40 mg (a dose mais elevada) se:

- tem problemas renais moderados (se tiver dividas, contacte o seu médico).

- tem uma atividade reduzida da glandula tiroideia (hipotiroidismo).

- bebe regularmente grandes quantidades de dlcool.

- tiver origem asidtica (Japonesa, Chinesa, Filipina, Vietnamita, Coreana e Indiana).

- tomar outros medicamentos, designados por fibratos, para baixar o seu colesterol (ver
seccdo “Outros medicamentos e Rosuvastatina + Ezitimiba Ferrer”).

Se qualquer uma das situagdes acima se aplicar a si (ou se tiver dividas), contacte o seu
médico.

Adverténcias e Precaucoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Rosuvastatina + Ezetimiba Ferrer
se:
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- tiver problemas de rins.

- tiver problemas de figado.

- teve dores ou moinhas musculares repetidas e inexplicdveis, antecedentes pessoais ou
familiares de problemas musculares ou antecedentes de problemas musculares quando
tomou outros medicamentos para a reducdo do colesterol. Informe imediatamente o seu
médico se tiver dores ou moinhas musculares inexplicdveis, especialmente se se sentir
indisposto ou se tiver febre. Informe igualmente o seu médico ou farmacéutico se sentir
uma fraqueza muscular constante.

- tiver origem asidtica (Japonesa, Chinesa, Filipina, Vietnamita, Coreana e Indiana). O
seu médico tem de determinar a dose Rosuvastatina + Ezetimiba Ferrer que melhor se
adequa a si.

- tomar medicamentos utilizados para combater infe¢des, incluindo a infe¢do por VIH ou
pelo virus da hepatite C, por exemplo, lopinavir/ritonavir e/ou atazanavir ou simeprevir,
por favor ver “Outros medicamentos e Rosuvastatina + Ezetimiba Ferrer”.

- Se tiver insufici€ncia respiratdria grave.

- tomar outros medicamentos, designados por fibratos, para reduzir o seu colesterol. Ver
“Outros medicamentos e Rosuvastatina + Ezetimiba Ferrer”.

- bebe regularmente grandes quantidades de dlcool.

- tem uma atividade reduzida da glandula tiroideia (hipotiroidismo).

- tem mais de 70 anos (uma vez que o seu médico tem de determinar a dose de
Rosuvastatina + Ezetimiba Ferrer que melhor se adequa a si).

- estiver a tomar ou se tomou, nos ultimos 7 dias, um medicamento designado por acido
fusidico (um medicamento para infe¢des bacterianas) por via oral ou por inje¢do. A
associacdo do 4cido fusidico e de Rosuvastatina + Ezetimiba Ferrer pode causar
problemas musculares graves (rabdomidlise).

Se alguma das situagdes acima se aplicar a si (ou se ndo tiver a certeza): fale com o seu
médico ou farmacéutico antes de comecar a tomar qualquer dose de Rosuvastatina +
Ezetimiba Ferrer.

Num ndmero reduzido de pessoas, as estatinas podem afetar o figado. Isto € identificado
por um simples teste que deteta niveis elevados de enzimas hepaticas no sangue. Por esta
razdo, o seu médico ird realizar regularmente esta andlise ao sangue (prova da funcdo
hepitica) durante o tratamento com Rosuvastatina + Ezetimiba Ferrer. E importante ir ao
médico para realizar os testes laboratoriais prescritos.

Enquanto estiver a tomar este medicamento, o seu médico ird monitorizd-lo de forma
rigorosa se tiver diabetes ou estiver em risco de desenvolver diabetes. E provivel que
esteja em risco de desenvolver diabetes, se apresentar niveis elevados de agucares e
gorduras no sangue, tiver excesso de peso e tensao arterial elevada.

Criangas e adolescentes
A utilizacdo de Rosuvastatina + Ezetimiba Ferrer ndo € recomendada em criangas e

adolescentes com idade inferior a 18 anos.

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

Informe o seu médico se estiver a tomar algum dos seguintes medicamentos:

- Ciclosporina (utilizada, por exemplo, apds transplantes de 6rgdos para prevenir a
rejeicdo do orgdo transplantado. O efeito da rosuvastatina € aumentado se utilizada
juntamente com a ciclosporina). Ndo tome Rosuvastatina + Ezetimiba Ferrer enquanto
estiver a tomar ciclosporina.

- Medicamentos para diluir o sangue, por exemplo, varfarina, acenocumarol ou fluindiona
(o seu efeito de diluicdio do sangue e o risco de hemorragia podem ser aumentados
quando sdo tomados juntamente com este medicamento) ou clopidogrel.

- Outros medicamentos utilizados para reduzir o colesterol, designados por fibratos, que
também corrigem os niveis de triglicéridos no sangue (por exemplo, gemfibrozil e outros
fibratos). Durante a utilizagdo combinada, o efeito da rosuvastatina € aumentado.

- Colestiramina (um medicamento para reduzir o colesterol), porque afeta 0 modo como a
ezetimiba atua.

- Medicamentos para a indigestdo que contenham aluminio e magnésio (utilizados para
neutralizar o dcido no estdmago; diminuem o nivel de rosuvastatina no plasma). Este
efeito pode ser atenuado se tomar este tipo de medicamento 2 horas apds a rosuvastatina.
- Eritromicina (um antibidtico). O efeito da rosuvastatina € diminuido se for tomada
juntamente com este antibidtico.

- Acido fusidico. Se precisar de tomar 4cido fusidico, por via oral, para tratar uma infe¢io
bacteriana, serd necessdrio interromper temporariamente a utilizagao deste medicamento.
O seu médico ird informa-lo quando for seguro recomecar Rosuvastatina + Ezetimiba
Ferrer. A toma deste medicamento com 4cido fusidico pode, raramente, causar fraqueza,
sensibilidade ou dor muscular (rabdomidlise). Ver mais informacdes sobre a
rabdomidlise na seccdo 4.

- Um contracetivo oral (a pilula). Os niveis de hormonas sexuais absorvidos a partir da
pilula aumentam.

- Terapéutica hormonal de substituicdo (aumento dos niveis hormonais no sangue).

- Regorafenib (utilizado no tratamento do cancro).

- Qualquer um dos seguintes farmacos normalmente utilizados no tratamento de infecdes
virais, incluindo as infecdes por VIH ou hepatite C, isoladamente ou em associag¢do (por
favor, consulte a seccdo Adverténcias e Precaucdes): ritonavir, lopinavir, atazanavir,
simeprevir, ombitasvir, paritaprevir, dasabuvir, velpatasvir, grazoprevir, elbasvir,
glecaprevir, pibrentasvir.

Se for a um hospital ou receber tratamento para outra patologia, informe a equipa médica
que estd a tomar Rosuvastatina + Ezetimiba Ferrer.

Rosuvastatina + Ezetimiba Ferrer e dlcool
Nao tome Rosuvastatina + Ezetimiba Ferrer 40 mg + 10 mg (a dose mais elevada), se

ingere regularmante grandes quantidades de édlcool.

Gravidez e amamentacao
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Nao tome Rosuvastatina + Ezetimiba Ferrer se estd gravida, se estiver a tentar engravidar
ou se pensa estar gravida. Se engravidar enquanto estiver a tomar este medicamento, pare
imediatamente de o tomar e informe o seu médico. As mulheres devem utilizar medidas
contracetivas durante o tratamento com este medicamento.

Nao tome Rosuvastatina + Ezetimiba Ferrer, se estiver a amamentar, porque nao se sabe
se este medicamento passa para o leite materno.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Nao se prevé que este medicamento interfira com a sua capacidade de conduzir ou de
utilizar maquinas. No entanto, deve ter-se em consideracdo que algumas pessoas sentem
tonturas depois de tomar este medicamento. Se sentir tonturas, consulte o seu médico
antes de conduzir ou utilizar maquinas.

Rosuvastatina + Ezetimiba Ferrer contém lactose

Os comprimidos de Rosuvastatina + Ezetimiba Ferrer contém um acticar denominado por
lactose. Se foi informado pelo seu médico que tem intolerdncia a alguns agucares,
contacte o seu médico antes de comecar a tomar este medicamento.

Rosuvastatina + Ezetimiba Ferrer contém sédio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por comprimido, ou
seja, € praticamente “isento de s6dio”.

3. Como tomar Rosuvastatina + Ezetimiba Ferrer

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

Deve continuar com a sua dieta para reduzir o colesterol e a praticar exercicio fisico
enquanto estiver a tomar Rosuvastatina + Ezetimiba Ferrer.
A dose didria recomendada para adultos é de um comprimido revestido por pelicula.

Tome Rosuvastatina + Ezetimiba Ferrer uma vez por dia.
Pode tomé-lo a qualquer hora do dia, com ou sem alimentos. Deve engolir o comprimido
revestido por pelicula inteiro com um copo de dgua.

Tome o medicamento a mesma hora todos os dias.

Rosuvastatina + Ezetimiba Ferrer nao é adequado para iniciar um tratamento. O inicio do
tratamento ou o ajuste posologico, se necessario, deve ser apenas efetuado através da
administracdo de substincias ativas em separado e, apds a determinacdo das doses
apropriadas, é possivel considerar a mudanca para Rosuvastatina + Ezetimiba Ferrer na
dosagem apropriada.

A dose maxima didria de rosuvastatina € de 40 mg. Esta dose destina-se apenas a doentes
com valores de colesterol elevados e com risco elevado de ataque cardiaco ou acidente
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vascular cerebral, cujos valores de colesterol ndo baixaram o suficiente com a dose de 20
mg.

Se o seu médico prescreveu Rosuvastatina + Ezetimiba Ferrer, em associagdo com outro
medicamento redutor de colesterol contendo como substincia ativa colestiramina ou
qualquer outro medicamento que contenha um sequestrante do 4cido biliar, deve tomar
Rosuvastatina + Ezetimiba Ferrer, pelo menos, 2 horas antes ou 4 horas depois desses
medicamentos.

Exames regulares ao colesterol
E importante consultar o seu médico regularmente para realizar exames regulares ao
colesterol, de modo a garantir que o seu colesterol alcancou e se mantém no nivel correto.

Se tomar mais Rosuvastatina + Ezetimiba Ferrer do que deveria

Contacte o seu médico ou o servico de urgéncia do hospital mais préoximo, pois podera
precisar de assisténcia médica.

Caso se tenha esquecido de tomar Rosuvastatina + Ezetimiba Ferrer

Nao se preocupe, ndo tome a dose em falta e tome a dose agendada seguinte a hora
correta. Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de
tomar.

Se parar de tomar Rosuvastatina + Ezetimiba Ferrer
Fale com o seu médico se quiser parar de tomar este medicamento. Os seus niveis de
colesterol podem aumentar novamente se parar de tomar este medicamento.

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 causar efeitos indesejdveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.
E importante que tenha consciéncia de quais podem ser esses efeitos indesejaveis.

Pare de tomar Rosuvastatina + Ezetimiba Ferrer e procure imediatamente ajuda médica se
apresentar alguma das reacdes alérgicas que se seguem:

. Dificuldade em respirar, com ou sem inchaco da face, l4bios, lingua e/ou
garganta.

. Inchaco da face, ldbios, lingua e/ou garganta, que pode causar dificuldade em
engolir.

. Comichio severa da pele (com carocos salientes).

Além disso, pare de tomar Rosuvastatina + Ezetimiba Ferrer e fale com o seu médico
imediatamente:
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. Se apresentar qualquer dor nos musculos fora do habitual por mais tempo do que
poderia esperar. Os sintomas musculares sao mais comuns em criancgas e adolescentes do
que em adultos. Tal como com outras estatinas, um pequeno nimero de pessoas
experienciou efeitos musculares desagraddveis e raramente estes se tornaram em dano
muscular potencialmente fatal, conhecido por rabdomidlise.

. Se experienciar rutura muscular.

Se apresentar sindrome de tipo ldpus (incluindo erupgdo na pele, afecdes nas articulacdes
e efeitos nas células sanguineas).

Contacte o seu médico imediatamente se tiver alguma dor muscular ndo habitual que se
prolongue por mais tempo do que o esperado. Estas podem, raramente, resultar em danos
musculares potencialmente fatais, designados por rabdomidlise, que pode causar mal-
estar, febre e insuficiéncia renal.

Desconhecido (nao pode ser calculado a partir dos dados disponiveis):

Ulceras ou bolhas na pele, na boca, nos olhos e nos érgios genitais. Estas podem ser
sinais de sindrome de Stevens-Johnson (uma reacdo alérgica fatal que afeta a pele e as
membranas mucosas).

Os termos seguintes sdo utilizados para descrever a frequéncia dos efeitos indesejaveis
notificados:

- Muito frequentes (pode afetar mais do que 1 em 10 doentes)

- Frequentes (pode afetar até 1 em 10 doentes)

- Pouco frequentes (podem afetar mais do 1 em 100 doentes)

- Raros (podem afetar mais do que 1 em 1000 doentes)

- Muito raros (podem afetar mais do que 1 em 10000, incluindo notificacdes isoladas).

Efeitos indesejdveis frequentes

- Dores de cabeca

- Obstipagdo

- Sensacdo de doenca

- Dores musculares

- Sensacdo de fraqueza

- Tonturas

- Diabetes. Esta condicdo € mais provdvel se tiver niveis elevados de agicar e gorduras
no sangue, tiver excesso de peso e tensdo arterial alta. O seu médico ird monitoriza-lo
enquanto estiver a tomar este medicamento.

- Dores de estdmago

- Diarreia

- Flatuléncia (excesso de gases no trato intestinal)

- Sensag@o de cansaco

- Aumento em alguns valores das andlises laboratoriais ao sangue da funcdo hepatica
(transaminases)

- Um aumento da quantidade de proteina na urina — isso normalmente volta ao normal
por si s6, sem necessidade de parar de tomar os comprimidos Rosuvastatina + Ezetimiba
Ferrer (apenas Rosuvastatina + Ezetimiba Ferrer 40 mg/ 10 mg).



APROVADO EM
04-11-2020
INFARMED

Efeitos indesejdveis pouco frequentes

- Erupcdo na pele, comichdo, urticéria

- Um aumento da quantidade de proteinas na urina — habitualmente esta situacao
volta ao normal por si sé sem ter de parar de tomar a rosuvastatina (apenas Rosuvastatina
+ Ezetimiba Ferrer 5 mg/10 mg, 10 mg/10 mg e 20 mg/10 mg)

- Aumento de alguns valores das andlises laboratoriais ao sangue da funcao muscular
(CK)

- Tosse

- Indigestao

- Azia

- Dor nas articulacdes

- Espasmos musculares

- Dor no pescogo

- Apetite diminuido

- Dor

- Dor no peito

- Afrontamentos

- Pressdo arterial elevada

- Sensacgdo de formigueiro

- Boca seca

- Inflamacdo do estdmago

- Dor nas costas

- Fraqueza muscular

- Dor nos bragos e pernas

- Inchaco, especialmente nas méos e pés.

Efeitos indesejaveis raros

- Inflamagdo do pancreas, que causa dor de estdbmago grave que pode estender-se até as
costas, reducao das plaquetas sanguineas

- Sindrome de tipo lipus

- Rutura muscular

Efeitos indesejdveis muito raros

Ictericia (amarelecimento da pele e dos olhos), inflamacdo do figado (hepatite), vestigios
de sangue na urina, lesdes nos nervos das pernas e dos bragos (tais como dorméncia),
perda de memoria, aumento mamadrio nos homens (ginecomastia).

Desconhecido

Falta de ar, edema (inchaco), alteracdes do sono, incluindo insénias e pesadelos,
dificuldades sexuais, depressdo, problemas respiratorios incluindo tosse persistente e/ou
falta de ar ou febre,

lesdo nos tenddes, fraqueza muscular constante, cdlculos biliares ou inflamacdo da
vesicula biliar (que pode causar dores de estdmago, nduseas, vomitos).

Comunicagdo de efeitos indesejaveis
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Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejiveis nao
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 indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informacdes
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

5. Como conservar Rosuvastatina + Ezetimiba Ferrer

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz e da humidade. O medicamento
ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservagao.

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

Nio utilize este medicamento apds o prazo de validade “EXP” impresso na embalagem
exterior e no blister. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do 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. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Rosuvastatina + Ezetimiba Ferrer
As substancias ativas sdo a rosuvastatina (sob a forma de rosuvastatina calcica) e
ezetimiba.

Rosuvastatina + Ezetimiba Ferrer 5 mg + 10 mg

Cada comprimido revestido por pelicula contém 5.20 mg de rosuvastatina célcica
(equivalente a 5 mg de rosuvastatina) e 10 mg de ezetimiba.

Rosuvastatina + Ezetimiba Ferrer 10 mg + 10 mg

Cada comprimido revestido por pelicula contém 10.40 mg de rosuvastatina cdlcica
(equivalente a 10 mg de rosuvastatina) e 10 mg de ezetimiba.

Rosuvastatina + Ezetimiba Ferrer 20 mg + 10 mg

Cada comprimido revestido por pelicula contém 20.80 mg de rosuvastatina cdlcica
(equivalente a 20 mg de rosuvastatina) e 10 mg de ezetimiba.
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Rosuvastatina + Ezetimiba Ferrer 40 mg + 10 mg
Cada comprimido revestido por pelicula contém 41.60 mg de rosuvastatina cdlcica
(equivalente a 40 mg de rosuvastatina) e 10 mg de ezetimiba.

Os outros componentes s3o:

Nicleo do comprimido (idéntico para todas as dosagens): Celulose microcristalina
(E460), Silica coloidal anidra (E551), Estearato de magnésio (E572), Povidona (E1201),
Croscarmelose sédica (E468), Laurilsulfato de sédio (E487), Lactose mono-hidratada,
Hipromelose (E464).

Revestimento do comprimido

Opadry Yellow (5 mg + 10 mg): Hipromelose (E464), Dioxido de titanio (E171),
Macrogol (E1521), Oxido de ferro amarelo (E172), Talco (E533b), Oxido de ferro
vermelho (E171),

Opadry Beige (10 mg + 10 mg): Hipromelose (E464), Di6xido de titanio (E171),
Macrogol (E1521), Oxido de ferro amarelo (E172), Talco (E533b),

Vivacoat Yellow (20 mg + 10 mg): Hipromelose (E464), Diéxido de titanio (E171),
Macrogol (E1521), Oxido de ferro amarelo (E172), Talco (E533b),

Opadry white (40 mg + 10 mg): Lactose monohidratada, Hipromelose (E464), Diéxido
de titanio (E171), Macrogol (E1521), Oxido de ferro amarelo (E172), Talco (E533b),

Qual o aspeto de Rosuvastatina + Ezetimiba Ferrer e conteiido da embalagem
Rosuvastatina + Ezetimiba Ferrer 5 mg + 10 mg: comprimido revestido por pelicula
amarelo claro, redondo, biconvexo com didmetro de aproximadamente 10 mm e com
marcacdo “EL 5” num lado

Rosuvastatina + Ezetimiba Ferrer 10 mg + 10 mg: comprimido revestido por pelicula
bege, redondo, biconvexo com didmetro de aproximadamente 10 mm e com marcacao
“EL 4” num lado

Rosuvastatina + Ezetimiba Ferrer 20 mg + 10 mg: comprimido revestido por pelicula
amarelo, redondo, biconvexo com didmetro de aproximadamente 10 mm e com marcagio
“EL3” num lado.

Rosuvastatina + Ezetimiba Ferrer 40 mg + 10 mg: comprimido revestido por pelicula
branco, redondo, biconvexo com didmetro de aproximadamente 10 mm e com marcagao
“EL2” num lado.

Embalagens de 30 e 100 comprimidos revestidos por pelicula.
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

Ferrer Internacional, S.A.

Gran Via De Carlos III 94

Barcelona, 08028, Espanha

Fabricante:



Elpen Pharmaceutical Co. Inc.
Marathonos 95

190 09 Pikermi

Griekenland

APROVADO EM
04-11-2020
INFARMED

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico

Europeu (EEE) com os seguintes nomes:
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