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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Sinvastatina + Ezetimiba Ciclum 10 mg + 10 mg comprimidos

Sinvastatina + Ezetimiba Ciclum 20 mg + 10 mg comprimidos

Sinvastatina + Ezetimiba Ciclum 40 mg + 10 mg comprimidos
Sinvastatina + 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 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 doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, 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 € Sinvastatina + Ezetimiba Ciclum e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Sinvastatina + Ezetimiba Ciclum
3. Como tomar Sinvastatina + Ezetimiba Ciclum

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Sinvastatina + Ezetimiba Ciclum

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

1. O que € Sinvastatina + Ezetimiba Ciclum e para que € utilizado

Sinvastatina + Ezetimiba Ciclum é um medicamento utilizado para baixar os niveis de
colesterol total, colesterol “mau” (colesterol LDL), e substancias gordas chamadas
triglicéridos no sangue. Adicionalmente, Sinvastatina + Ezetimiba Ciclum aumenta os
valores de colesterol “bom” (colesterol HDL).

Sinvastatina + Ezetimiba Ciclum contém as substincias ativas ezetimiba e sinvastatina.

Sinvastatina + Ezetimiba Ciclum atua para reduzir o seu colesterol de duas formas. A
substincia ativa ezetimiba reduz o colesterol que é absorvido no seu trato digestivo. A
substancia ativa sinvastatina, que pertence a classe das “estatinas”, inibe a producdo de
colesterol pelo seu organismo.

O colesterol € uma das vérias substincias gordas encontradas na corrente sanguinea. O
seu colesterol total é constituido principalmente pelo colesterol LDL e HDL.

O colesterol LDL ¢ frequentemente chamado de colesterol “mau” porque se pode
acumular nas paredes das suas artérias formando placas. Eventualmente esta formacao de
placas pode levar a um estreitamento das artérias. Este estreitamento pode diminuir ou
bloquear o fluxo de sangue para 6rgdos vitais tais como o coragdo e o cérebro. Este
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bloqueio de fluxo de sangue pode resultar num ataque cardiaco ou num acidente vascular
cerebral (AVCO).

O colesterol HDL € frequentemente chamado de colesterol “bom” porque ajuda a evitar
que o colesterol “mau” se acumule nas artérias e protege contra doencas cardiacas.

Os triglicéridos sdao outra forma de gordura no seu sangue que pode aumentar o risco de
doenca cardiaca.

Sinvastatina + Ezetimiba Ciclum € utilizado em doentes que ndo conseguem controlar os
seus valores de colesterol apenas com dieta. Enquanto estiver a tomar este medicamento,
deve manter uma dieta para reducdo de colesterol.

Sinvastatina + Ezetimiba Ciclum é utilizado, adicionalmente a dieta para reducdo de
colesterol, se tiver:
- um nivel aumentado de colesterol no sangue (hipercolesterolemia primdria [familiar
heterozigética ou ndo familiar]) ou niveis elevados de gordura no sangue
(hiperlipidemia mista):
- que nao estejam bem controlados com uma estatina isoladamente
- para os quais esteja a tomar comprimidos de estatina e de ezetimiba em separado
- uma doenga hereditdria (hipercolesterolemia familiar homozigética) que aumenta o
nivel do colesterol no seu sangue. Pode também receber outros tratamentos.
- doencga cardiaca, Sinvastatina + Ezetimiba Ciclum reduz o risco de ataque cardiaco,
acidente vascular cerebral (AVC), cirurgia para aumentar o fluxo de sangue no coragao,
ou hospitalizacdo devido a dor no peito.

Sinvastatina + Ezetimiba Ciclum ndo o ajuda a perder peso.
2. O que precisa de saber antes de tomar Sinvastatina + Ezetimiba Ciclum

Nao tome Sinvastatina + Ezetimiba Ciclum:
- se tem alergia a ezetimiba, a sinvastatina ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢do 6).
se tem atualmente problemas de figado
se estd gravida ou a amamentar
- se estd a tomar medicamentos com uma ou mais das seguintes substancias ativas:
- itraconazol, cetoconazol, posaconazol ou voriconazol (utilizados para tratar
infecdes fingicas)
- eritromicina, claritromicina ou telitromicina (utilizados para tratar infe¢des)
- inibidores da protease do VIH tais como o indinavir, o nelfinavir, o ritonavir e o
saquinavir (os inibidores da protease do VIH sdo utilizados para tratar as infe¢des
por VIH)
- boceprevir ou telaprevir (utilizados para tratar a infe¢io pelo virus da hepatite C)
- nefazodona (utilizado para tratar a depressao)
- cobicistate
- gemfibrozil (utilizado para baixar o colesterol)
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- ciclosporina (frequentemente utilizado em doentes submetidos a transplante de
0rgaos)
- danazol (uma hormona sintética utilizada para tratar a endometriose, uma situacao
na qual o revestimento do ttero cresce fora do utero).
- se estd a tomar ou se tomou nos ultimos 7 dias um medicamento chamado &cido
fusidico (usado para tratar uma infecdo bacteriana), por via oral ou por injecdo. A
associacdo de Sinvastatina + Ezetimiba Ciclum e 4cido fusidico pode originar graves
problemas musculares (rabdomidlise).
- Ndo tome mais de Sinvastatina + Ezetimiba Ciclum 40 mg + 10 mg se estiver a tomar
lomitapida (utilizada para tratar uma doenga genética grave e rara relacionada com o
colesterol).

Pergunte ao seu médico se nio tem a certeza se o seu medicamento estd referido na lista
anterior.

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Sinvastatina + Ezetimiba Ciclum
se:
- tem quaisquer doencas, incluindo alergias.
- se bebe grandes quantidades de &lcool, ou se alguma vez teve doenca do figado.
Sinvastatina + Ezetimiba Ciclum pode ndo ser adequado para si.
- se estd programado ser submetido a uma operagdo. Pode necessitar de parar de tomar
os comprimidos de Sinvastatina + Ezetimiba Ciclum por um curto periodo de tempo.
- se for de origem asidtica, uma vez que se pode aplicar a si uma dose diferente.

O seu médico deve fazer-lhe andlises ao sangue antes de comecar a tomar Sinvastatina +
Ezetimiba Ciclum. 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 apds ter comecado a tomar Sinvastatina + Ezetimiba Ciclum.

Enquanto estiver a tomar este medicamento, o seu médico ird acompanhd-lo
cuidadosamente se tem diabetes ou estd em risco de desenvolver diabetes. E provavel que
esteja em risco de desenvolver diabetes se tiver niveis elevados de agtcares e gorduras no
sangue, tiver excesso de peso e pressdo arterial elevada.

Informe o seu médico se tiver uma doenca pulmonar grave.

A utilizacdo simultdnea de Sinvastatina + Ezetimiba Ciclum e fibratos (certos
medicamentos para baixar o colesterol) deve ser evitada, uma vez que nao foi estudada a
utilizacdo combinada de Sinvastatina + Ezetimiba Ciclum e fibratos.

Se sentir dores, sensibilidade ou fraqueza musculares inesperadas, contacte o seu médico
imediatamente. Isto deve-se ao facto de, em raras situacdes, os problemas musculares
poderem ser graves, incluindo destruicdo muscular, originando danos nos rins; € em
situagdes muito raras ocorreram mortes.



APROVADO EM
05-02-2018
INFARMED

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

O risco de destruicdo muscular € maior com as doses mais elevadas de Sinvastatina +
Ezetimiba Ciclum, particularmente com a dose de 80 + 10 mg. O risco de destruicao
muscular também € maior em certos doentes. Fale com o seu médico se alguma das
seguintes situacdes se aplicar a si:

- tem problemas nos rins

- tem problemas na tirdide

- tem 65 anos ou mais

- ¢ mulher

- se alguma vez teve problemas musculares durante o tratamento com medicamentos

para baixar o colesterol chamados “estatinas” (como a sinvastatina, a atorvastatina e a

rosuvastatina) ou fibratos (como o gemfibrozil e o bezafibrato)

- se tem, ou algum familiar préximo tem, um disttirbio muscular hereditario

Criangas e adolescentes
Sinvastatina + Ezetimiba Ciclum ndo é recomendado para criangas com idade inferior a
10 anos.

Outros medicamentos e Sinvastatina + Ezetimiba Ciclum
Informe o seu médico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou se vier a tomar
outros medicamentos com algumas das seguintes substancias ativas. Tomar Sinvastatina
+ Ezetimiba Ciclum com qualquer um dos seguintes medicamentos pode aumentar o
risco de problemas musculares (alguns destes foram ja listados na sec¢@o anterior “Nao
tome Sinvastatina + Ezetimiba Ciclum”).
- se necessitar de tomar dcido fusidico oral para tratar uma infe¢do bacteriana tem de
parar temporariamente de tomar este medicamento. O seu médico dir-lhe-4 quando for
seguro recomegar Sinvastatina + Ezetimiba Ciclum. Tomar Sinvastatina + Ezetimiba
Ciclum com 4cido fusidico pode, em raras situacdes, provocar fraqueza muscular,
sensibilidade ou dor musculares (rabdomidlise). Para mais informagdo sobre
rabdomidlise ver na sec¢do 4.
- ciclosporina (frequentemente utilizado em doentes submetidos a transplante de 6rgaos)
- danazol (uma hormona sintética usada para tratar a endometriose, uma situacdo na
qual o revestimento do ttero cresce fora do tutero)
- medicamentos com uma substincia ativa como o itraconazol, o cetoconazol, o
fluconazol, o posaconazol ou o voriconazol (utilizados para tratar infe¢des flingicas)
- fibratos com substancias ativas como o gemfibrozil e o bezafibrato (utilizados para
baixar o colesterol)
- eritromicina, claritromicina, telitromicina (utilizados para tratar infecdes bacterianas)
- inibidores da protease do VIH como o indinavir, o nelfinavir, o ritonavir e o saquinavir
(utilizados para tratar a SIDA)
- boceprevir ou telaprevir (utilizados para tratar infecdes pelo virus da hepatite C)
- nefazodona (utilizado para tratar a depressao)
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- medicamentos com a substancia ativa cobicistate

- amiodarona (utilizado para tratar o batimento cardiaco irregular)

- verapamilo, diltiazem ou amlodipina (utilizados para tratar a pressao arterial elevada,
angina de peito associada a doenca cardiaca ou outras doencas de coragao)

- lomitapida (utilizado para tratar uma condicdo genética grave e rara relacionada com o
colesterol)

- doses elevadas (1g ou mais por dia) de niacina ou 4cido nicotinico (também utilizados
para baixar o colesterol)

- colquicina (utilizado para tratar a gota).

Para além dos medicamentos acima indicados, informe o seu médico ou farmacéutico se
estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou se vier a tomar quaisquer outros
medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica. Em particular,
informe o seu médico se estiver a tomar qualquer um dos seguintes:

- medicamentos com uma substancia ativa que previna os codgulos no sangue, tais

como varfarina, fluindiona, fenprocumona ou acenocumarol (anticoagulantes)

- colestiramina (também utilizado para baixar o colesterol), pois afeta a forma como

atua Sinvastatina + Ezetimiba Ciclum

- fenofibrato (também utilizado para baixar o colesterol)

- rifampicina (utilizado para tratar a tuberculose).

Deve informar o médico que lhe prescreva um novo medicamento que também estd a
tomar Sinvastatina + Ezetimiba Ciclum.

Sinvastatina + Ezetimiba Ciclum com bebidas e dlcool

O sumo de toranja contém um ou mais componentes que alteram o metabolismo de
alguns medicamentos, incluindo Sinvastatina + Ezetimiba Ciclum. O consumo do sumo
de toranja deve ser evitado, uma vez que pode aumentar o risco de problemas musculares.

Gravidez, amamentacgao e fertilidade

Nao tome Sinvastatina + Ezetimiba Ciclum se estd grdavida, planeia engravidar ou
suspeita que estd gravida. Se engravidar durante o tratamento com Sinvastatina +
Ezetimiba Ciclum, pare imediatamente de o tomar e informe o seu médico. Nao tome
Sinvastatina + Ezetimiba Ciclum se estd a amamentar, pois ndo se sabe se o medicamento
passa para o leite materno.

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

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Nao se prevé que Sinvastatina + Ezetimiba Ciclum interfira com a sua capacidade de
conduzir ou utilizar maquinas. No entanto, deve ter-se em consideracdo que algumas
pessoas tiveram tonturas apds tomar Sinvastatina + Ezetimiba Ciclum.

Sinvastatina + Ezetimiba Ciclum contém lactose

Os comprimidos de Sinvastatina + Ezetimiba Ciclum contém um agicar chamado lactose.
Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns agucares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.
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3. Como tomar Sinvastatina + Ezetimiba Ciclum

O seu médico vai decidir qual a dose apropriada para si, dependendo do seu tratamento
atual e do seu risco individual.

Os comprimidos ndo sdo ranhurados e nao devem ser partidos.

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas.
- Antes de comecar a tomar Sinvastatina + Ezetimiba Ciclum, deve fazer uma dieta para
reduzir o colesterol.
- Deve continuar esta dieta para reduzir o colesterol enquanto estiver a tomar
Sinvastatina + Ezetimiba Ciclum.

Adultos: A dose € de 1 comprimido por via oral, uma vez por dia.
Adolescentes (10 aos 17 anos de idade): A dose € de 1 comprimido por via oral, uma vez
por dia (a dose maxima de 40 mg+10 mg uma vez por dia nao deve ser excedida).

A dose de 80 mg+10 mg de Sinvastatina + Ezetimiba Ciclum € apenas recomendada para
doentes adultos com niveis muito elevados de colesterol e com risco elevado de
problemas cardiacos que ndo atingiram o nivel indicado de colesterol com doses mais
baixas.

Se nado for possivel obter uma dose 6tima com Sinvastatina + Ezetimiba Ciclum, o seu
médico pode receitar-lhe outros comprimidos que contenham sinvastatina e ezetimiba.

Tome Sinvastatina + Ezetimiba Ciclum a noite. Pode tomar o seu medicamento com ou
sem alimentos.

Se o seu médico lhe receitou Sinvastatina + Ezetimiba Ciclum juntamente com outro
medicamento para baixar o colesterol que contenha a substincia ativa colestiramina ou
com qualquer outro sequestrante dos 4cidos biliares, deve tomar Sinvastatina + Ezetimiba
Ciclum pelo menos 2 horas antes, ou 4 horas depois de tomar o sequestrante dos dcidos
biliares.

Se tomar mais Sinvastatina + Ezetimiba Ciclum do que deveria
Contacte o seu médico ou farmacéutico.

Caso se tenha esquecido de tomar Sinvastatina + Ezetimiba Ciclum
Nao tome uma dose a dobrar, tome simplesmente a dose normal de Sinvastatina +
Ezetimiba Ciclum no dia seguinte a hora habitual.

Se parar de tomar Sinvastatina + Ezetimiba Ciclum
Fale com o seu médico ou farmacéutico porque o seu colesterol pode voltar a subir.
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Caso ainda tenha ddvidas 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 secundérios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas (ver seccio 2).

Foram comunicados os seguintes efeitos secundérios frequentes (podem afetar até 1 em
10 pessoas):
- dores musculares
- aumento em valores laboratoriais das andlises sanguineas da func¢do hepdtica
(transaminases) e/ou muscular (CK).

Foram comunicados os seguintes efeitos secundarios pouco frequentes (podem afetar até
1 em 100 pessoas):
- aumento dos valores nas andlises sanguineas da funcdo hepética; aumento do 4cido
urico no sangue; aumento no tempo de coagulacdo do sangue; proteinas na urina; perda
de peso
- tonturas; dores de cabega; formigueiro
- dor abdominal; indigestdo; flatuléncia; nduseas; vomitos; inchaco abdominal; diarreia;
boca seca; azia
- erupcao da pele; comichio; urticaria
- dor nas articulagdes; dor muscular, sensibilidade, fraqueza ou espasmos; dor no
pescoco; dor nos bracos e pernas; dor nas costas
- cansago ou fraqueza invulgar; sensacdo de cansaco; dor no peito; inchago, sobretudo
das maos e dos pés
- perturbagdes do sono; dificuldade em adormecer

Adicionalmente, foram comunicados os seguintes efeitos secundarios em pessoas a tomar
a associacdo de ezetimiba e sinvastatina ou ezetimiba ou sinvastatina:
- baixo niimero de globulos vermelhos (anemia); diminuicdo do nimero de células do
sangue que pode causar nddoas negras’hemorragias (trombocitopenia)
- dorméncia ou fraqueza nos bracos e pernas; memdria fraca, perda de memoria,
confusao
- problemas respiratérios incluindo tosse persistente e/ou falta de ar ou febre
- prisdo de ventre
- inflamacao do pancreas frequentemente com dor abdominal grave
- inflamacdo do figado com os seguintes sintomas: amarelecimento da pele e da parte
branca dos olhos, comichido, urina escura ou fezes descoradas, sensa¢do de cansagco ou
fraqueza, perda de apetite; insuficiéncia hepdtica; pedras ou inflamacdo da vesicula
biliar (que pode causar dor abdominal, nduseas € vomitos)
- perda de cabelo; lesdes avermelhadas e salientes na pele, por vezes com forma de
alvos (eritema multiforme)
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- uma reagao de hipersensibilidade que inclui algumas das seguintes caracteristicas:
hipersensibilidade (reacdes alérgicas incluindo inchaco da face, ldbios, lingua e/ou
garganta, que podem causar dificuldade em respirar ou engolir e que exigem tratamento
imediato, dor ou inflamag¢ao das articulagdes, inflamagdo dos vasos sanguineos, nddoas
negras pouco comuns, erupcoes e inchago na pele, urticéria, sensibilidade da pele ao sol,
febre, rubor, falta de ar e mal-estar; quadro de doenga tipo lipus (incluindo erupg¢do
cutanea, distirbios nas articulagdes e efeitos nos glébulos brancos)

- dor muscular, sensibilidade, fraqueza ou cdibras; deterioracio muscular; problemas
nos tenddes, por vezes complicados por rutura do tendao.

- diminuicdo do apetite

- afrontamentos; hipertensao

- dor

- disfuncgao erétil

- depressao

- alteracdo de alguns valores nas andlises ao sangue relativas a funcdo hepatica

Possiveis efeitos secunddrios comunicados com algumas estatinas:
- distdrbios do sono, incluindo pesadelos
- disfun¢do sexual
- diabetes. E mais provivel que ocorra se tiver niveis elevados de actcares e gorduras
no sangue, tiver excesso de peso e pressdo arterial elevada. O seu médico vigid-lo
enquanto estiver a tomar este medicamento.
- dor, sensibilidade ou fraqueza muscular constante e que podem nao desaparecer apds
parar de tomar Sinvastatina + Ezetimiba Ciclum (frequéncia desconhecida: a frequéncia
ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis).

Contacte o seu médico imediatamente se sentir dores, sensibilidade ou fraqueza
musculares inesperadas. Em raras situag¢des, os problemas musculares podem ser graves,
incluindo destruicio muscular, o que resulta em danos nos rins; € em situagdes muito
raras ocorreram mortes.

Comunicag¢do de efeitos secundarios

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

INFARMED, I.P.

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)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
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E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

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

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e
blister (“VAL”). O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

Nao conservar acima de 25°C.

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. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Sinvastatina + Ezetimiba Ciclum

- As substancias ativas s@o sinvastatina e ezetimiba. Cada comprimido contém 10 mg de
ezetimiba e 10 mg de sinvastatina. Cada comprimido contém 10 mg de ezetimiba e 20
mg de sinvastatina. Cada comprimido contém 10 mg de ezetimiba e 40 mg de
sinvastatina.

- Os outros componentes sdo: Nucleo do comprimido: lactose mono-hidratada,
hipromelose, croscarmelose sddica, celulose microcristalina, dcido ascérbico, acido
citrico anidro, hidroxianisol butilado, galato de propilo, estearato de magnésio. Mistura
do pigmento: lactose mono-hidratada, 6xido de ferro amarelo (E172), 6xido de ferro
vermelho (E172) e 6xido de ferro preto (E172)

Qual o aspeto de Sinvastatina + Ezetimiba Ciclum e conteido da embalagem

Sinvastatina + Ezetimiba Ciclum 10 mg + 10 mg comprimidos sdo comprimidos castanho
claro, mosqueados, redondos, com 6 mm de didmetro, biconvexos, com a gravagdo "511"
numa face.

Sinvastatina + Ezetimiba Ciclum 20 mg + 10 mg comprimidos sdo comprimidos castanho
claro, mosqueados, redondos, com 8 mm de didmetro, biconvexos, com a gravagdo "512"
numa face.

Sinvastatina + Ezetimiba Ciclum 40 mg + 10 mg comprimidos sdo comprimidos castanho
claro, mosqueados, redondos, com 10 mm de diametro, biconvexos, com a gravagao
"513" numa face.

Apresentacoes:
Embalagens de blister

[DK/H/2536/01/DC]
Apresentacdes: 14, 28, 30, 50, 98, 100 comprimidos.
[DK/H/2536/02-03/DC]



Apresentacoes: 28, 30, 50, 98, 100 comprimidos.

Recipiente para comprimidos de HDPE:
100 comprimidos

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

Titular

Ciclum Farma Unipessoal, Lda.
Quinta da Fonte, Edificio D. Amélia
Piso1-AlaB

2770-229 Paco de Arcos

Fabricante
Balkanpharma-Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
Dupnitza 2600

Bulgéria

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2 — 18
61118 Bad Vilbel
Alemanha

Sanico N.V.
Veedijk 59
2300 Turnhout

Bélgica
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Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

DK:
AT:

BE:

CZ:
DE:

Ezetimib/Simvastatin STADA

Ezetimib/Simvastatin STADA 10 mg/10 mg Tabletten
Ezetimib/Simvastatin STADA 10 mg/20 mg Tabletten
Ezetimib/Simvastatin STADA 10 mg/40 mg Tabletten
Ezetimib/Simvastatin STADA 10 mg/80 mg Tabletten
Ezetimibe/ Simvastatine EG 10mg/10mg tabletten
Ezetimibe/ Simvastatine EG 10mg/20mg tabletten
Ezetimibe/ Simvastatine EG 10mg/40mg tabletten
Ezetimibe/ Simvastatine EG 10mg/80mg tabletten
Ezetimib/Simvastatin STADA

Ezetimib/Simvastatin AL 10 mg/10 mg Tabletten
Ezetimib/Simvastatin AL 10 mg/20 mg Tabletten
Ezetimib/Simvastatin AL 10 mg/40 mg Tabletten




ES:

FR:

IE:

IT:

LU:

NL:

PT:

SI:

APROVADO EM
05-02-2018
INFARMED

Ezetimib/Simvastatin AL 10 mg/80 mg Tabletten
Ezetimiba/Simvastatina STADA 10 mg/10 mg comprimidos EFG
Ezetimiba/Simvastatina STADA 10 mg/20 mg comprimidos EFG
Ezetimiba/Simvastatina STADA 10 mg/40 mg comprimidos EFG
Ezetimiba/Simvastatina STADA 10 mg/80 mg comprimidos EFG
EZETIMIBE/SIMVASTATINE EG 10 mg/20 mg, comprimé
EZETIMIBE/SIMVASTATINE EG 10 mg/40 mg, comprimé
Ezetimibe/Simvastatin Clonmel 10 mg/10 mg tablets
Ezetimibe/Simvastatin Clonmel 10 mg/20 mg tablets
Ezetimibe/Simvastatin Clonmel 10 mg/40 mg tablets
Ezetimibe/Simvastatin Clonmel 10 mg/80 mg tablets

Ezetimibe e Simvastatina EG

Ezetimibe/ Simvastatine EG 10mg/10mg comprimés

Ezetimibe/ Simvastatine EG 10mg/20mg comprimés

Ezetimibe/ Simvastatine EG 10mg/40mg comprimés

Ezetimibe/ Simvastatine EG 10mg/80mg comprimés
Ezetimibe/Simvastatine CF 10/20 mg, tabletten
Ezetimibe/Simvastatine CF 10/40 mg, tabletten
Ezetimibe/Simvastatine CF 10/80 mg, tabletten

Sinvastatina + Ezetimiba Ciclum

Ezetimib/simvastatin STADA 10 mg/10 mg tablete
Ezetimib/simvastatin STADA 10 mg/20 mg tablete
Ezetimib/simvastatin STADA 10 mg/40 mg tablete

Este folheto foi revisto pela dltima vez em




