Folheto informativo: Informacao para o doente

Rosuvastatina + Ezetimiba toLife 5 mg + 10 mg comprimidos revestidos por pelicula
Rosuvastatina + Ezetimiba toLife 10 mg + 10 mg comprimidos revestidos por pelicula
Rosuvastatina + Ezetimiba toLife 20 mg + 10 mg comprimidos revestidos por pelicula
Rosuvastatina + Ezetimiba toLife 40 mg + 10 mg comprimidos revestidos por pelicula

rosuvastatina e ezetimiba

Leia com atenciao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois contém
informacao 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 doenga.

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

O que contém este folheto:

1. O que é Rosuvastatina + Ezetimiba toLife e para que ¢ utilizado

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

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Rosuvastatina + Ezetimiba toLife

6. Conteudo da embalagem e outras informagdes

1. O que é Rosuvastatina + Ezetimiba toLife e para que ¢ utilizado

Rosuvastatina + Ezetimiba toLife contém duas substancias ativas diferentes num comprimido. Uma das
substancias ativas € a rosuvastatina, que pertence ao grupo das estatinas, ¢ a outra substancia ativa ¢é a
ezetimiba.

Rosuvastatina + Ezetimiba toLife ¢ um medicamento utilizado para reduzir os valores 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 de duas
formas para reduzir o seu colesterol: reduz o colesterol que é absorvido no seu trato digestivo, bem como o
colesterol que o seu organismo produz.

Para a maioria das pessoas, o colesterol alto ndo afeta a forma como se sentem porque ndo origina quaisquer
sintomas. No entanto, se ndo for tratado, os depositos de gordura podem acumular-se nas paredes dos vasos
sanguineos, causando o estreitamento dos mesmos.

Por vezes, estes vasos sanguineos estreitados podem ficar obstruidos, bloqueando o fluxo de sangue ao
coragd@o 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 satide relacionados.

Rosuvastatina + Ezetimiba toLife ¢ utilizado em doentes cujos niveis de colesterol ndo conseguem ser
controlados apenas com dieta para redugdo de colesterol. Deve manter a sua dieta para redugéo do colesterol
enquanto estiver a tomar este medicamento.



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

Rosuvastatina + Ezetimiba toLife é utilizado em doentes com doenca de coragdo. Rosuvastatina +
Ezetimiba toLife reduz o risco de ataque cardiaco, acidente vascular cerebral, cirurgia para aumentar o
fluxo sanguineo do coragdo ou hospitalizagdo por dor no peito.

Rosuvastatina + Ezetimiba toLife ndo o ajuda a perder peso.

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

Nao tome Rosuvastatina + Ezetimiba toLife:

- setem alergia a rosuvastatina, ezetimiba ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados
na secgao 06).

- se tem uma doenga hepatica.

- se tem uma doenga renal grave.

- se tem dores musculares repetidas, sem justificagdo (miopatia).

- se esta a tomar uma combinacdo de sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (medicamentos usados para a
infecgdo viral do figado denominada hepatite C).

- se tomar um medicamento designado por ciclosporina (utilizado, por exemplo, apos transplantes de
orgaos).

- se esta gravida ou a amamentar. Se engravidar enquanto estiver a tomar Rosuvastatina + Ezetimiba
toLife, interrompa imediatamente a sua utilizag¢do ¢ informe o seu médico. As mulheres devem evitar
engravidar enquanto estiverem a tomar Rosuvastatina + Ezetimiba toLife utilizando medidas
contracetivas adequadas.

- se alguma vez desenvolveu erup¢do cutanea grave ou descamagdo da pele, formacdo de bolhas e/ou
feridas na boca apos tomar Rosuvastatina + Ezetimiba toLife ou outro medicamento contendo
rosuvastatina.

Nao tome Rosuvastatina + Ezetimiba toLife 40 mg + 10 mg:

- se tem insuficiéncia renal moderada

- se teve dores musculares repetidas ou sem justificagdo, historia pessoal ou familiar de problemas
musculares ou histdrico de problemas musculares quando tomou outros medicamentos para a reducéo
do colesterol

- se a sua glandula da tiroide nao funcionar adequadamente (hipotiroidismo)

- se ingerir regularmente grandes quantidades de alcool

- se tem origem asiatica (japonesa, chinesa, filipina, vietnamita, coreana e indiana)

- se tomar outros medicamentos, designados por fibratos, para reduzir o seu colesterol (ver secgio
“Outros medicamentos e Rosuvastatina + Ezetimiba toLife”.

Se alguma das situagdes acima se aplicar ao seu caso (ou se tiver duvidas), contacte o seu médico.

Adverténcias e precaucées

Fale com o seu médico ou farmacé€utico antes de tomar Rosuvastatina + Ezetimiba toLife se:

- tiver problemas nos seus rins.

- tiver problemas no seu figado.

- teve dores musculares repetidas ou sem justificagdo, historia pessoal ou familiar de problemas
musculares ou historico de problemas musculares quando tomou outros medicamentos para a reducao
do colesterol. Informe imediatamente o seu médico se tiver dores musculares sem justificagdo,



especialmente se se sentir indisposto ou tiver febre. Informe igualmente o seu médico ou farmacéutico
se tiver uma fraqueza muscular constante.

- tem ou teve miastenia (uma doenca que causa fraqueza muscular generalizada, incluindo, em alguns
casos, os musculos utilizados durante a respira¢do) ou miastenia ocular (uma doencga que causa fraqueza
muscular ocular), uma vez que as estatinas podem, por vezes, agravar a doenga ou levar a ocorréncia
de miastenia (ver seccao 4).

- tem origem asiatica (japonesa, chinesa, filipina, vietnamita, coreana ¢ indiana). O seu médico tem de
determinar a dose de Rosuvastatina + Ezetimiba toLife que melhor se adequa a si.

- tomar medicamentos utilizados para combater infecgdes, incluindo VIH ou infecgdes de hepatite C, por
ex. lopinavir/ritonavir e/ou atazanavir, ver “Outros medicamentos e Rosuvastatina + Ezetimiba toLife”.

- tiver insuficiéncia respiratdria grave.

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

- ingerir regularmente grandes quantidades de alcool.

- asua glandula da tiroide ndo funcionar adequadamente (hipotiroidismo).

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

- estiver a tomar ou tomou nos ultimos 7 dias um medicamento chamado acido fusidico (um
medicamento para infecdo bacteriana) administrado por via oral ou intravenosa. A combinagao de &cido
fusidico com Rosuvastatina + Ezetimiba toLife pode levar a problemas musculares graves
(rabdomiolise).

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

Foram notificadas reagdes cutineas graves, incluindo sindrome de Stevens-Johnson e reacgdo
medicamentosa com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS), associadas ao tratamento com
rosuvastatina. Pare de tomar Rosuvastatina + Ezetimiba toLife e procure assisténcia médica imediatamente
se notar algum dos sintomas descritos na sec¢ao 4.

Num numero reduzido de pessoas, as estatinas podem afetar o figado. Isto é identificado por uma simples
analise que deteta niveis elevados de enzimas hepaticas no sangue. Por esta razao, o seu médico ira realizar
regularmente esta andlise ao sangue (exame a fung@o hepatica) durante o tratamento com Rosuvastatina +
Ezetimiba toLife. E importante ir ao médico para realizar as anélises laboratoriais prescritas.

Enquanto estiver a tomar este medicamento, o seu médico ird monitoriza-lo de forma rigorosa se tiver
diabetes ou estiver em risco de desenvolver diabetes. E provavel que esteja em risco de desenvolver diabetes
se apresentar niveis elevados de agticares e gorduras no sangue, tiver excesso de peso e tensdo arterial alta.

Criancas e adolescentes
A utilizagdo de Rosuvastatina + Ezetimiba toLife ndo é recomendada em criancas e adolescentes com
idade inferior a 18 anos.

Outros medicamentos e Rosuvastatina + Ezetimiba toLife
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 qualquer um dos seguintes medicamentos:

- Ciclosporina (utilizada, por exemplo, apés transplantes de o6rgdos para prevenir a rejeigdo do orgdo
transplantado. O efeito da rosuvastatina ¢ aumentado com a utilizacdo concomitante). Nao tome
Rosuvastatina + Ezetimiba toLife enquanto estiver a tomar ciclosporina.



- Farmacos para diluir o sangue, por ex., varfarina, acenocumarol ou fluindiona (o seu efeito de diluigdo
do sangue e o risco de hemorragia podem ser aumentados durante a utilizagdo concomitante com
Rosuvastatina + Ezetimiba toLife), ticagrelor ou clopidogrel.

- Outros farmacos para reduzir o seu colesterol designados por fibratos, que também corrigem os niveis
de triglicéridos no sangue (por ex., gemfibrozil e outros fibratos). Durante a utilizagdo concomitante, o
efeito da rosuvastatina é aumentado.

- Colestiramina (um medicamento também usado para reduzir o colesterol), porque afeta 0 modo de
atuacgdo da ezetimiba.

- Regorafenib (utilizado no tratamento de cancro).

- Darolutamida (usado para tratar cancro).

- Qualquer um dos seguintes medicamentos utilizados, isoladamente ou em combinagdo, para tratar
infecdes virais, incluindo infe¢do por VIH ou hepatite C (ver “Adverténcias e precaucdes”): ritonavir,
lopinavir, atazanavir, sofosbuvir, voxilaprevir, ombitasvir, paritaprevir, dasabuvir, velpatasvir,
grazoprevir, elbasvir, glecaprevir, pibrentasvir.

- Medicamentos para a indigestdo que contenham aluminio e magnésio (utilizados para neutralizar o
acido no estomago; diminuem o nivel de rosuvastatina no plasma). Este efeito pode ser atenuado se
tomar este tipo de medicamento 2 horas apos a rosuvastatina.

- Eritromicina (um antibiético). O efeito da rosuvastatina ¢ diminuido com a utilizagdo concomitante.

- Acido fusidico. Se necessitar de tomar 4cido fusidico por via oral para tratar uma infecdo bacteriana
tera de parar temporariamente a toma deste medicamento. O seu médico dir-lhe-4 quando ¢ seguro
retomar o tratamento com Rosuvastatina + Ezetimiba toLife. Tomar Rosuvastatina + Ezetimiba toLife
com acido fusidico pode raramente causar fraqueza muscular, sensibilidade ou dor (rabdomiolise). Ver
informacao adicional relacionada com rabdomiolise na secgao 4.

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

- Terapéutica hormonal de substitui¢do (aumento dos niveis hormonais no sangue).

- Febuxostate (utilizado para tratar e prevenir niveis elevados de acido urico no sangue).

Se for a um hospital ou receber tratamento para outra condigdo, informe a equipa médica que esta a tomar
Rosuvastatina + Ezetimiba toLife.

Gravidez e amamentacao

Néao tome Rosuvastatina + Ezetimiba toLife se estiver gravida, se estiver a planear engravidar ou se pensa
estar gravida. Se ficar gravida enquanto estiver a tomar Rosuvastatina + Ezetimiba toLife, pare
imediatamente de o tomar e informe o seu médico. As mulheres devem utilizar medidas contracetivas
durante o tratamento com Rosuvastatina + Ezetimiba toLife.

Nao tome Rosuvastatina + Ezetimiba toLife se estiver a amamentar, porque desconhece-se se este
medicamento ¢ excretado para o leite humano.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

Nao se prevé que Rosuvastatina + Ezetimiba toLife interfira com a sua capacidade de conduzir ou utilizar
maquinas. No entanto, deve ter-se em consideragdo que algumas pessoas sentem tonturas depois de tomar
Rosuvastatina + Ezetimiba toLife. Se sentir tonturas, fale com o seu médico antes de conduzir ou utilizar
maquinas.

Rosuvastatina + Ezetimiba toLife contém sodio
Este medicamento contém menos de 1 mmol de soédio (23 mg) por comprimido, ou seja, € praticamente
'isento de sodio'.

Rosuvastatina + Ezetimiba toLife contém lactose mono-hidratada
Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns agtlicares, contacte-o antes de tomar este
medicamento.



3. Como tomar Rosuvastatina + Ezetimiba toLife

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

Deve continuar com a sua dieta para reduzir o colesterol e praticar exercicio fisico enquanto estiver a tomar
Rosuvastatina + Ezetimiba toLife.

A dose diaria recomendada para adultos ¢ um comprimido da dosagem indicada.

Tome Rosuvastatina + Ezetimiba toLife uma vez por dia.

Pode tomar o medicamento a qualquer hora do dia, com ou sem alimentos. Deve engolir cada comprimido
inteiro com um copo de agua.

Tome o medicamento a mesma hora todos os dias.

Rosuvastatina + Ezetimiba toLife ndo ¢ adequado para iniciar um tratamento. A iniciacdo do tratamento ou
ajuste posologico, se necessario, deve ser efetuada através da administragdo de substancias ativas em
separado e, apos a determinacdo das doses apropriadas, é possivel considerar a mudanga para Rosuvastatina
+ Ezetimiba toLife na dosagem apropriada.

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 alcangou e se mantém no nivel correto.

Se tomar mais Rosuvastatina + Ezetimiba toLife do que deveria
Contacte o seu médico ou a urgéncia do hospital mais préximo pois podera precisar de assisténcia médica.

Caso se tenha esquecido de tomar Rosuvastatina + Ezetimiba toLife

Nao se preocupe, basta tomar a sua dose seguinte agendada a hora correta. Nao tome uma dose a dobrar
para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Rosuvastatina + Ezetimiba toLife

Fale com o seu médico se quiser parar de tomar Rosuvastatina + Ezetimiba toLife. Os seus niveis de

colesterol podem aumentar novamente se parar de tomar Rosuvastatina + Ezetimiba toLife.

Caso ainda tenha duavidas sobre a utilizagdo 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 nao se
manifestem em todas as pessoas.

E importante que tenha consciéncia de quais podem ser esses efeitos indesejaveis.

Pare de tomar Rosuvastatina + Ezetimiba toLife e procure imediatamente ajuda médica se apresentar
alguma das seguintes condicdes:

Efeitos indesejaveis raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas):
- Reagodes alérgicas tais como inchago da face, labios, lingua e/ou garganta, que pode causar dificuldade
em respirar ou engolir.



Dores musculares ndo habituais que se prolongam por mais tempo do que o esperado. Estas podem,
raramente, resultar em danos musculares potencialmente fatais, designados por rabdomiolise, que pode
causar mal-estar, febre e insuficiéncia renal.

Sindrome tipo lapus (incluindo erup¢do cutinea, doenga das articulagdes e efeitos sobre as células do
sangue).

Rutura muscular.

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

Manchas avermelhadas nao elevadas, semelhantes a alvos ou circulares no tronco, frequentemente com
bolhas centrais, descamacéo da pele, ulceras na boca, garganta, nariz, genitais e olhos. Estas erupgoes
cutaneas graves podem ser precedidas por febre e sintomas semelhantes aos da gripe (sindrome de
Stevens- Johnson).

Erupcdo na pele generalizada, temperatura corporal alta e aumento do volume dos nodulos linfaticos
(sindrome de DRESS ou sindrome de hipersensibilidade induzida por farmacos).

Eritema multiforme.

Reagdes alérgicas potencialmente fatais que afetam a pele e as membranas mucosas.

Outros efeitos indesejavels possiveis

Efeitos indesejaveis frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

Dores de cabeca

Obstipagdo (prisdao de ventre)

Sensac¢do de doenga

Dores musculares

Sensagdo de fraqueza

Tonturas

Diabetes. Esta condi¢ao é mais provavel se tiver niveis elevados de acucar e gorduras no sangue, tiver
excesso de peso e tiver tensdo arterial alta. O seu médico ira monitoriza-lo enquanto estiver a tomar
este medicamento.

Dor abdominal (dores de estdmago)

Diarreia

Flatuléncia (excesso de gases no trato intestinal)

Sensacdo de cansago

Aumento em alguns valores das analises laboratoriais ao sangue da fungdo hepatica (transaminases)

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

Erupc¢ao na pele, comichao, urticaria

Pode ocorrer um aumento da quantidade de proteinas na urina — habitualmente esta situagdo volta ao
normal por si s6 sem ter de parar de tomar a rosuvastatina

Aumento em alguns valores das analises laboratoriais ao sangue da fun¢cdo muscular (CK)
Tosse

Indigestao

Azia

Dor nas articulagdes

Espasmos musculares

Dor no pescogo

Apetite diminuido

Dor

Dor no peito

Afrontamentos

Tensdo arterial alta



- Sensac¢do de formigueiro

- Boca seca

- Inflamagao do estomago

- Dor nas costas

- Fraqueza muscular

- Dor nos bragos e pernas

- Inchago, especialmente nas maos e pés

Efeitos indesejaveis raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas)
- Inflamagdo do pancreas que causa uma dor de estdmago grave que pode estender-se até as costas
- Redugdo da contagem de plaquetas no sangue

Efeitos indesejaveis muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas)

- Ictericia (amarelecimento da pele e olhos)

- Inflamagdo do figado (hepatite)

- Vestigios de sangue na urina

- Danos nos nervos das pernas e bragos (como, por exemplo, dorméncia)
- Perda de memoria

- Aumento do peito nos homens (ginecomastia)

Desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis)

- Faltadear

- Edema (inchaco)

- Distarbios de sono, incluindo insénia ¢ pesadelos

- Dificuldades sexuais

- Depressao

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

- Lesoes nos tenddes

- Fraqueza muscular constante

- Calculos biliares ou inflamac¢ao da vesicula biliar (que pode causar dor abdominal, nauseas, vomitos)

- Miastenia grave (uma doenga que causa fraqueza muscular generalizada, incluindo, em alguns casos,
os musculos utilizados durante a respiracdo)

- Miastenia ocular (uma doenga que causa fraqueza muscular ocular)

- Fale com o seu médico se sentir fraqueza nos bragos ou pernas que piore apds periodos de atividade,
visdo dupla ou palpebras descaidas, dificuldade em engolir ou falta de ar.

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste folheto,
fale com o seu médico, ou farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos indesejaveis
diretamente ao INFARMED, 1.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a
ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga deste medicamento.

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 Satde 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 toLife
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

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

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

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu farmacéutico
como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacdes

Qual a composicao de Rosuvastatina + Ezetimiba toLife

- As substancias ativas sdo a rosuvastatina (sob a forma de rosuvastatina célcica) e ezetimiba. Os
comprimidos contém rosuvastatina sob a forma de calcio equivalente a 5 mg, 10 mg, 20 mg ou 40 mg
de rosuvastatina. Cada comprimido contém 10 mg de ezetimiba.

- Os outros componentes sao:
Rosuvastatina + Ezetimiba toLife 5 mg + 10 mg comprimidos revestidos por pelicula:
Niucleo do comprimido: Lactose mono-hidratada, Croscarmlose sodica, Povidona K30, Laurilsulfato
de sodio, Celulose Microcristalina (PH 102), Hipromelose 2910, Silica coloidal anidra ¢ Estearato de
magnésio. Revestimento: Hipromelose 2910, Dioxido de titanio (E171), Macrogol 4000, Oxido de ferro
amarelo (E172), Talco e Oxido de ferro vermelho (E172).
Rosuvastatina + Ezetimiba toLife 10 mg + 10 mg comprimidos revestidos por pelicula:
Nucleo do comprimido: Lactose mono-hidratada, Croscarmlose sodica, Povidona K30, Laurilsulfato
de sodio, Celulose Microcristalina (PH 102), Hipromelose 2910, Silica coloidal anidra e Estearato de
magnésio. Revestimento: Hipromelose 2910, Diéxido de titanio (E171), Macrogol 4000, Oxido de ferro
amarelo (E172) e Talco.
Rosuvastatina + Ezetimiba toLife 20 mg + 10 mg comprimidos revestidos por pelicula:
Nucleo do comprimido: Lactose mono-hidratada, Croscarmlose sodica, Povidona K30, Laurilsulfato
de sodio, Celulose Microcristalina (PH 102), Hipromelose 2910, Silica coloidal anidra ¢ Estearato de
magnésio. Revestimento: Hipromelose, Dioxido de titanio (E171), Macrogol 4000, Oxido de ferro
amarelo (E172) e Talco.
Rosuvastatina + Ezetimiba toLife 40 mg + 10 mg comprimidos revestidos por pelicula:
Nucleo do comprimido: Lactose mono-hidratada, Croscarmlose sodica, Povidona K30, Laurilsulfato
de sodio, Celulose Microcristalina (PH 102), Hipromelose 2910, Silica coloidal anidra e Estearato de
magnésio. Revestimento: Hipromelose 2910, Lactose mono-hidratada, Didxido de titanio (E171) e
Macrogol 4000.

Qual o aspeto de Rosuvastatina + Ezetimiba toLife e conteido da embalagem

Rosuvastatina + Ezetimiba toLife 5 mg + 10 mg comprimidos revestidos por pelicula: comprimidos
revestidos por pelicula amarelos claros, redondos, biconvexos, gravados com “EL5” numa das faces.
Rosuvastatina + Ezetimiba toLife 10 mg + 10 mg comprimidos revestidos por pelicula: comprimidos
revestidos por pelicula beges, redondos, biconvexos, gravados com “EL4” numa das faces.

Rosuvastatina + Ezetimiba toLife 20 mg + 10 mg comprimidos revestidos por pelicula: comprimidos
revestidos por pelicula amarelos, redondos, biconvexos, gravados com “EL3” numa das faces.



Rosuvastatina + Ezetimiba toLife 40 mg + 10 mg comprimidos revestidos por pelicula: comprimidos
revestidos por pelicula brancos, redondos, biconvexos, gravados com “EL2” numa das faces.

Embalagens contendo 10, 30 ou 60 comprimidos revestidos por pelicula em blisters de
OPA/Aluminio/PVC/ Aluminio.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacio de Introduciao no Mercado
Towa Pharmaceutical, S.A.

Av. do Forte, 3, Edif. Suécia IV, Piso 0

2794-093 Carnaxide

Portugal

Fabricantes

ELPEN Pharmaceutical Co Inc

95, Marathonos Ave., Pikermi 19009
Attiki, Grécia

RONTIS HELLAS MEDICAL AND PHARMACEUTICAL PRODUCTS S.A.

P.O BOX 3012 Larisa Industrial Area,
Larisa, 41004, Grécia

Este folheto foi revisto pela dltima vez em junho de 2024.
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