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ZINPASS® EZE

rosuvastatina calcica + ezetimiba

APRESENTACOES

Comprimidos revestidos de 10 mg + 10 mg: embalagem com 30 comprimidos.
Comprimidos revestidos de 20 mg + 10 mg: embalagem com 30 comprimidos.
Comprimidos revestidos de 40 mg + 10 mg: embalagem com 30 comprimidos.
USO ORAL. USO ADULTO.

COMPOSICAO

ZINPASS® EZE 10 mg + 10 mg: cada comprimido revestido contém 10,40 mg de rosuvastatina calcica
equivalente a 10 mg de rosuvastatina base ¢ 10 mg de ezetimiba.

ZINPASS® EZE 20 mg + 10 mg: cada comprimido revestido contém 20,80 mg de rosuvastatina calcica
equivalente a 20 mg de rosuvastatina base ¢ 10 mg de ezetimiba.

ZINPASS® EZE 40 mg + 10 mg: cada comprimido revestido contém 41,60 mg de rosuvastatina calcica
equivalente a 40 mg de rosuvastatina base e 10 mg de ezetimiba.

Excipientes: lactose monoidratada, celulose microcristalina, laurilsulfato de sodio, povidona,
croscarmelose sodica, dioxido de silicio, estearato de magnésio, hipromelose, macrogol, diéxido de titanio,
talco, 6xido de ferro amarelo”, 6xido de ferro vermelho®

1 exclusivo do comprimido de 20 mg + 10 mg

@ exclusivo do comprimido de 40 mg + 10 mg

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

ZINPASS EZE ¢ indicado como terapia adjuvante a dieta, em pacientes considerados como de alto ou muito
alto risco cardiovascular, quando a resposta a dieta e aos exercicios € inadequada em pacientes adultos com
aumento de colesterol (hipercolesterolemia primaria - familiar heterozigética ou ndo-familiar) ou com

alteracao dos niveis lipidicos (dislipidemia mista).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

ZINPASS EZE ¢ uma associacdo de duas substancias que atuam de maneira conjunta para auxiliar na
redugdo do colesterol. Uma das substincias atua inibindo uma importante enzima para a fabricagdo do
colesterol pelo organismo, chamada HMG-CoA redutase. A outra substancia atua reduzindo a absorgdo do
colesterol no intestino delgado. Esta medicac@o deve ser utilizada juntamente com alteragdes no estilo de

vida, que incluem dieta redutora de colesterol, aumento da atividade fisica e controle do peso.
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

ZINPASS EZE nao deve ser utilizado por pacientes:

e hipersensiveis (alérgicos) a ezetimiba, rosuvastatina ou a qualquer outro componente dos
comprimidos de ZINPASS EZE;

e com doengas ativas do figado e insuficiéncia hepatica (alteracdo no funcionamento do figado);
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que estdo gravidas ou amamentando, ou que pretendem engravidar e que nao estdo usando métodos
contraceptivos apropriados;

com alteracdes severas do funcionamento dos rins (insuficiéncia renal);
com historico de dores musculares recorrentes ou sem explicagdo (miopatias);
que estdo em tratamento com ciclosporina;

que recebem a combinagdo medicamentosa de sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (utilizado para
a infe¢do viral do figado chamada hepatite C);

que recebem darolutamida (usada para tratar o cancér);

que estdo em tratamento com belumosudil;

A formulagdo contendo 40 mg / 10 mg (a dose mais alta) é contraindicada em pacientes com fatores que
aumentem o risco de doencas musculares graves. Esses fatores sdo:

alteragdes moderadas do funcionamento dos rins;
hipotireoidismo (alteragdo que diminui a fungdo da tireoide);
historia pessoal e familiar de doengas musculares hereditarias;

historia prévia de dores musculares recorrentes ou sem explicacdo (miopatias) devido a outras
medicagdes que inibam a enzima HMG-CoA redutase (estatinas, por exemplo) ou fibratos;

consumo regular de grandes quantidades de alcool;
situagdes em que possa haver aumento dos niveis deste medicamento no sangue;
pacientes asiaticos;

pacientes em uso de fibratos para reduzir o colesterol.

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos.

Categoria de risco na gravidez: X.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres grividas ou que possam ficar gravidas
durante o tratamento.

Este medicamento nio deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorc¢ao de glicose-galactose.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao tome ZINPASS EZE:

se voceé for alérgico a ezetimiba, rosuvastatina ou a qualquer outro componente deste medicamento
(Veja “COMPOSICAO”);

se vocé tiver atualmente problemas no figado;

se estiver gravida ou amamentando. Se engravidar enquanto estiver tomando ZINPASS EZE pare
de tomar imediatamente e informe o seu médico. As mulheres devem evitar engravidar enquanto
tomam ZINPASS EZE usando medidas contraceptivas adequadas;
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se vocé tiver problemas renais graves;
se vocé tiver dores musculares repetidas ou sem explicagdo (miopatia);

se vocé toma um medicamento chamado ciclosporina (usado, por exemplo, ap6s transplantes de
orgaos);

se vocé toma um medicamento chamado belumosil (usado, por exemplo, para tratar a doenga
cronica do enxerto contra o hospedeiro;

se algum dos itens acima se aplica a vocé (ou esta em duvida), volte e consulte o seu médico;

se vocé€ estiver tomando uma combinagdo de medicamentos de sofosbuvir/ velpatasvir/
voxilaprevir (usado para infecgao viral do figado chamada hepatite C);

se vocé estiver tomando darolutamida (usado para tratar o cancer);

terapia de longo prazo com estatina pode, em casos excepcionais, desenvolver doenga pulmonar
intersticial, apresentando sensagdo de falta de ar, tosse, fadiga, perda de peso e febre. Se vocé
apresentar os sintomas consulte o seu médico;

ndo ¢ indicado durante a gravidez e a lactagdo. As mulheres em idade fértil devem usar medidas
de contracepgdo apropriadas.

Além disso, ndo tome ZINPASS EZE 40 mg/ 10 mg (a dose mais alta):

se vocé tiver problemas renais moderados (em caso de duvida, pergunte ao seu médico);
se sua glandula tireoide ndo estiver funcionando corretamente (hipotireoidismo);

se vocé tiver dores musculares repetidas ou sem explicagdo, um historico pessoal ou familiar de
problemas musculares, ou um histérico anterior de problemas musculares ao tomar outros
medicamentos que reduzem o colesterol;

se vocé bebe regularmente grandes quantidades de alcool,
se vocé for de origem asiatica (japonés, chinés, filipino, vietnamita, coreano ¢ indiano);

se vocé toma outros medicamentos chamados fibratos para diminuir o colesterol (veja a segdo
“Outros medicamentos ¢ ZINPASS EZE”).

Se algum dos itens acima se aplica a vocé (ou esta em duvida), volte e consulte o seu médico.

4.1.

Adverténcias e precaucgodes

Informe o seu médico sobre todas as suas condi¢gdes médicas, incluindo alergias.

Converse com seu médico ou farmacéutico antes de tomar ZINPASS EZE:

se vocé tiver problemas com seus rins;

se vocé bebe grandes quantidades de alcool ou ja teve doenga hepatica, ZINPASS EZE pode nao
ser ideal para vocg;

se vocé teve dores musculares repetidas ou sem explicagdao, um histérico pessoal ou familiar de
problemas musculares, ou um histérico prévio de problemas musculares ao tomar outros
medicamentos que reduzem o colesterol. Informe imediatamente o seu médico se tiver dores
musculares sem explicagdo, especialmente se sentir indisposi¢@o ou febre. Informe também o seu
médico ou farmacéutico se apresentar fraqueza muscular constante;

se sua glandula tireoide ndo estiver funcionando corretamente;
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e se vocé apresenta uma insuficiéncia respiratoria grave;

e se vocé toma medicamentos usados para combater a infecgdo pelo HIV, p. ex., ritonavir com
lopinavir e/ou atazanavir, consulte "Outros medicamentos e ZINPASS EZE";

e  sevoce toma outros medicamentos chamados fibratos para diminuir o colesterol (consulte “Outros
medicamentos e ZINPASS EZE”);

e sevoceé estiver prestes a realizar uma operagdo. Vocé pode precisar parar de tomar ZINPASS EZE
por um curto periodo de tempo;

e se voce for de origem asidtica - ou seja, japonés, chinés, filipino, vietnamita, coreano e indiano.
Seu médico precisa escolher a dose de inicio correta de ZINPASS EZE que se adeque a vocé;

e se vocé estiver tomando ou tomou nos ultimos 7 dias um medicamento chamado é4cido fusidico
(um remédio para infec¢@o bacteriana) por via oral ou por injecdo. A combinag¢ao de 4cido fusidico
e ZINPASS EZE pode levar a graves problemas musculares (rabdomidlise).

Enquanto estiver usando este medicamento, o seu médico ird monitora-lo rigorosamente se tiver diabetes
ou estiver em risco de desenvolver diabetes. E provavel que esteja em risco de desenvolver diabetes se tiver
niveis elevados de agucares e gorduras no sangue, excesso de peso e pressdo arterial elevada.

Em um pequeno niimero de pessoas, as estatinas podem afetar o figado. Isto ¢ identificado por um teste
simples que busca niveis aumentados de enzimas hepaticas no sangue. Por este motivo, o seu médico ira
regularizar este exame de sangue (teste de fungdo hepatica) durante o tratamento com ZINPASS EZE. E
importante ir a0 médico para os exames laboratoriais prescritos.

Este medicamento pode causar danos ao figado. Por isso, seu uso requer acompanhamento médico
estrito e exames laboratoriais periédicos para controle.

Problemas graves de pele, como reagdo medicamentosa com eosinofilia e sintomas sist€émicos (DRESS) e
sindrome de Stevens-Johnson foram relatados durante o tratamento com ZINPASS EZE. Os sintomas de
DRESS podem incluir sintomas semelhantes aos da gripe, bem como erupcdo cutdnea com febre e
linfonodos aumentados e aumento dos numeros de um tipo especifico de globulos brancos no sangue
chamado eosinofilo (eosinofilia). Outros resultados alterados de exames de sangue podem incluir (mas néo
estdo limitados a) niveis aumentados de enzimas hepaticas. Os sintomas da Sindrome de Stevens-Johnson
podem incluir bolhas, descamagdo ou sangramento na pele (incluindo labios, olhos, boca, nariz, érgios
genitais, maos ou pés), com ou sem erupcao cutanea. Voc€ também pode apresentar sintomas semelhantes
aos da gripe, como febre, calafrios ou dores musculares. Se vocé desenvolver reagdes cutaneas graves ou
qualquer uma das reacdes listadas acima, pare o tratamento imediatamente e procure o seu médico.

Se vocé tem ou teve miastenia (doenga que causa fraqueza geral dos musculos incluindo alguns casos nos
musculos usados para respirar), ou miastenia ocular (doenga que causa fraqueza muscular no olho) uma
vez que as estatinas podem ocasionalmente agravar as condigdes ou levar a ocorréncia de miastenia.

4.2. Outros medicamentos e ZINPASS EZE

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver tomando, tomou recentemente ou venha a tomar quaisquer
outros medicamentos. Em particular, informe o seu médico se estiver tomando qualquer um dos seguintes:

e ciclosporina (um medicamento usado frequentemente em pacientes transplantados de o6rgéos).
Nao tome ZINPASS EZE enquanto estiver tomando ciclosporina;

e medicamentos para prevenir codgulos sanguineos, tais como varfarina, fenprocumon,
acenocoumarol ou fluindiona (anticoagulantes);

e colestiramina (um medicamento para baixar o colesterol), porque afeta a maneira como o
medicamento funciona;

e fibratos, tais como genfibrozila, fenofibrato (medicamentos para baixar o colesterol). Nao tome
os comprimidos de ZINPASS EZE 40 mg / 10 mg com o uso concomitante de um fibrato.
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remédios para indigestdo contendo aluminio e magnésio (usado para neutralizar o 4cido em seu
estomago);

eritromicina (um antibiotico);
um contraceptivo oral (a pilula) ou terapia de reposi¢do hormonal;

acido fusidico - se vocé precisar tomar acido fusidico via oral para tratar uma infecgdo bacteriana,
vocé precisara interromper temporariamente o uso deste medicamento, pois o uso concomitante
com acido fusidico pode raramente levar a fraqueza, sensibilidade ou dor muscular (rabdomiolise);

Anticoagulantes, incluindo varfarina, acenocumarol ou fluindiona (o seu efeito anticoagulante e o
risco de hemorragia podem aumentar enquanto tomados em conjunto com ZINPASS EZE),
ticagrelor ou clopidogrel;

Regorafenibe (usado no tratamento de cancer);

Darolutamida (usado no tratamento de cancer);

capmatinibe (usado no tratamento de cancer);

fosfatamatinib (usado no tratamento de contagem de plaquetas baixo);
febuxostate (usado para tratar e previnir niveis sanguineos altor de acido urico)
teriflunomida (usado no tratamento de esclerose multipla)

Medicamentos usados para combater infec¢des virais incluindo infec¢do por HIV ou hepatite C,
isoladamente ou em combinagdo com: ritonavir, lopinavir, atazanavir, ledipasvir, sofosbuvir,
voxilaprevir, ombitasvir, paritaprevir, dasabuvir, velpatasvir, grazoprevir, elbasvir, glecaprevir e
pibrentasvir (consulte a secdo "Adverténcias e precaugdes");

roxadustat (medicamento que aumenta o numero de células vermelhas sanguineas e nivel de
hemoglobina em pacientes com doenca renal cronica);

enasidenib (usado no tratamento de leucemia mieloide aguda)

tafamidis (usado no tratamento de Amiloidose por Transtirretina)

Vocé também deve informar qualquer médico que prescreva um novo medicamento para vocé que vocé
esta tomando ZINPASS EZE.

4.3.

4.4.

Dados nao clinicos
Nao foram realizados estudos para avaliar a combinagdo de ezetimiba e rosuvastatina,

Reagdes observadas no estudo de toxicidade de doses repetidas incluiram alteragdes no figado,
vesicula biliar, testiculos, rins, opacidade ocular, cérebro e tecidos musculo-esqueléticos;

A ezetimiba e a rosuvastatina atravessam barreira placentaria em ratas e coelhas prenhas;

Em coelhas gravidas, que receberam rosuvastatina em dose equivalente a dose de 40mg/dia em
humanos a partir do dia 6 até o dia 18 de gestagcdo, observou-se redugdo na viabilidade fetal e
aumento da mortalidade materna. Também foram observados perda de peso materna,
hipoatividade, mortalidade ¢ alteragdes em oOrgdos como figado, vesicula biliar, rins, bexiga,
estdmago, além de musculos como os intercostais e cardiacos. Toxicidades semelhantes foram
observadas em um estudo investigativo realizado em coelhos machos com a dose equivalente a
dose humana maxima de 40 mg/dia.

ZINPASS EZE com alcool

Nao tome ZINPASS EZE 40 mg/10 mg comprimidos (a dose mais alta), se vocé beber regularmente grandes
quantidades de alcool.



sanofi

4.5. Gravidez e amamentaciao

Se estiver gravida ou amamentando, pensar que esta gravida ou estiver planejando ter um bebé, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Nao tome ZINPASS EZE se estiver gravida, estiver tentando engravidar ou achar que esta gravida. Se
engravidar enquanto toma ZINPASS EZE, pare de tomar imediatamente e informe o seu médico.

Nao tome ZINPASS EZE se estiver amamentando, porque ndo se sabe se 0 medicamento € transmitido para
o leite materno.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doaciao de leite humano. Este medicamento ¢é
contraindicado durante o aleitamento ou doacgdo de leite, pois pode ser excretado no leite humano e
pode causar reacdes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgiio-dentista deve apresentar
alternativas para o seu tratamento ou para a alimentagao do bebé.

4.6. Criancas e adolescentes
ZINPASS EZE nao ¢ adequado para uso em criangas e adolescentes com menos de 18 anos de idade.
4.7. Dirigir e usar maquinas

Nao se espera que ZINPASS EZE interfira com sua capacidade de dirigir ou usar maquinas. No entanto,
deve ser levado em consideracdo que algumas pessoas podem ficar tontas depois de tomar ZINPASS EZE.

4.8. Pacientes idosos

ZINPASS EZE deve ser prescrito com cautela nos idosos. Ndo € necessario, entretanto, ajuste de dose para
pacientes idosos.

4.9. Pacientes com insuficiéncia renal

A dose de 40 mg/10 mg ¢ contraindicada em pacientes com insuficiéncia renal moderada. O uso de
ZINPASS EZE em pacientes com insuficiéncia renal grave ¢ contraindicado para todas as doses.

Atencio: ZINPASS EZE 10 mg + 10 mg contém lactose (tipo de acucar) abaixo de 0,25g por
comprimido.

Atencao: ZINPASS EZE 20 mg + 10 mg contém 269 mg de lactose (tipo de agiicar) por comprimido.
Atencdo: ZINPASS EZE 40 mg + 10 mg contém 385 mg de lactose (tipo de acgiicar) por comprimido.

Se o seu médico lhe disser que vocé possui intolerancia a alguns tipos de agucares, entre em contato com o
seu médico antes de tomar este medicamento.

Atencio: ZINPASS EZE contém os corantes dioxido de titinio, 6xido de ferro amarelo (ZINPASS
EZE 20 mg + 10 mg) e 6xido de ferro vermelho (ZINPASS EZE 40 mg + 10 mg).

Pare de tomar ZINPASS EZE e fale com seu médico imediatamente:
- Se tiver ruptura muscular (que pode ser indicada por dor aguda localizada anormal nos musculos).

- Se tem sindrome “lupus-like”, que pode incluir erupg@o cutanea, doencas articulares, efeitos nas células
sanguineas (febre, fadiga, infecgdo, mal-estar).

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.
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A doacdo de sangue é contraindicada durante o tratamento de hiperlipidemia familiar com
rosuvastatina (um dos principios ativos de Zinpass Eze), devido ao dano que ele pode causar a pessoa
que receber o sangue.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
ZINPASS EZE deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 ¢ 30°C). Proteger da luz e umidade.
Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas do medicamento

ZINPASS EZE 10 mg / 10 mg: comprimido revestido branco a esbranqui¢ado, oblongo.

ZINPASS EZE 20 mg / 10 mg: comprimido revestido amarelo a levemente amarelado, oblongo.

ZINPASS EZE 40 mg / 10 mg: comprimido revestido rosa, oblongo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé

observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Sempre tome este medicamento exatamente da forma como o seu médico ou farmacéutico lhe disse.
Verifique com o seu médico ou farmacéutico se ndo tiver certeza.

e Antes de comecar ZINPASS EZE, vocé deve estar em uma dieta para reduzir seu colesterol.

e  Vocé deve manter essa dieta enquanto toma ZINPASS EZE.

Seu médico determinara a poténcia do comprimido apropriada para vocé, dependendo do seu tratamento
atual e do seu estado de risco pessoal.

A dose ¢ um comprimido de ZINPASS EZE por via oral uma vez ao dia.

A dose méaxima didria de rosuvastatina ¢ de 40 mg. E destinado apenas para pacientes com niveis elevados
de colesterol e um alto risco de ataques cardiacos ou acidentes vasculares cerebrais cujos niveis de
colesterol ndo sdo baixos o suficiente com 20 mg.

Tente tomar seu comprimido no mesmo horario todos os dias para ajuda-lo a lembrar disso. Vocé pode
tomar o comprimido com ou sem alimentos.

Se o seu médico tiver prescrito ZINPASS EZE juntamente com colestiramina ou qualquer outro
sequestrante de acido biliar (medicamentos para baixar o colesterol), vocé deve tomar ZINPASS EZE pelo
menos 2 horas antes ou 4 horas apos tomar o sequestrante de acido biliar.

6.1. Verificacdes regulares de colesterol

E importante retornar ao seu médico para verificar regularmente o colesterol para se certificar de que seu
colesterol atingiu e estd permanecendo no nivel correto. O seu médico pode decidir aumentar a sua dose de
modo que esteja tomando a quantidade de medicamento que seja adequada para voceé.
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Se vocé parar de tomar ZINPASS EZE
Seu colesterol pode subir de novo.
Se vocé tiver alguma outra divida sobre o uso deste medicamento, pergunte ao seu médico ou farmacéutico.

Siga a orienta¢do de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a dura¢io do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento niao deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé se esqueceu de tomar uma dose, ndo tome uma dose duplicada para compensar uma dose esquecida.
Nunca se deve tomar uma dose duplicada para compensar a dose esquecida.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos colaterais, no entanto, nem todas as
pessoas os apresentam.

Entre em contato com seu médico imediatamente se vocé apresentar dor, sensibilidade ou fraqueza
muscular sem explicag@o. Isso ocorre porque em ocasides raras, os problemas musculares, incluindo a
quebra muscular resultando em danos renais, podem ser graves e podem se tornar uma condigdo
potencialmente fatal.

8.1. ZINPASS EZE - associacio de rosuvastatina calcica e ezetimiba

Reacdes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor muscular,
aumento de enzimas hepaticas' disten¢do abdominal, dor abdominal e constipagao.

Reacdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): alteragdes
urinarias, aumento de enzimas hepaticas, doen¢a muscular, fadiga, espasmo muscular e tontura.

As reagdes adversas do medicamento anteriormente reportadas para um dos componentes individuais
(rosuvastatina calcia ou ezetimiba) podem ser potenciais efeitos indesejados de ZINPASS EZE. Miastenia
gravis (doenga que causa fraqueza muscular geral incluindo alguns casos nos musculos usados para
respirar). Miastenia ocular (doenga que causa fraqueza muscular no olho). Fale com seu profissional de
satide se vocé experienciar fraqueza nos bragos ou pernas que apresenta piora apds periodos de atividade,
visdo duplicada ou caimento das palpebras dos olhos, dificuldade de engolir, ou respiracdo encurtada.

8.2. Rosuvastatina calcica (isolada)

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): cefaleia,
cansago, vertigem, nausea, faringite ¢ outros eventos respiratorios tais como rinites ¢ sinusites ¢ diabetes
mellitus.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): coceira,
lesdes de pele e urticaria.
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Reacdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): reacdes de
hipersensibilidade (incluindo angioedema), rabdomidlise, sindrome “lupus-like”, ruptura muscular,
pancreatite, doenga muscular, queda no nimero das plaquetas.

Reacdes muito raras (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor
articular, ictericia, hepatite, alteragdes nos nervos (polineuropatia), sangramento na urina, perda de
memoria, crescimento das mamas (ginecomastia).

Reacées com frequéncia desconhecida: alteragdes nos nervos periféricos (neuropatia periférica),
depressao, distirbios do sono (incluindo insdnia e pesadelos), tosse, falta de ar, diarreia, sindrome de
Stevens Johnson, sintomas semelhantes aos da gripe e erup¢do cutdnea com febre e aumento dos ganglios
linfaticos (estes podem ser sintomas de DRESS — Sindrome da farmacodermia com eosinofilia e sintomas
sistémicos), distirbios dos tenddes as vezes complicados por ruptura, inchago, miopatia autoimune
associada a estatina (miopatia necrosante imunomediada - forma muito rara de dano muscular causado pelo
sistema imunoldgico em pessoas que tomam medicamentos com estatina).

8.3. Ezetimiba (isolada)

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de
cabega, diarreia e flatuléncia.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): aumento
das enzimas do figado (ALT e/ou AST), aumento de enzima muscular ( CPK) no sangue, aumento da
enzima do figado chamada gama-glutamiltransferase, teste de fungdo hepatica anormal, tosse, azia, refluxo
gastroesofagico, nausea, dor articular, espasmos musculares, dor no pescogo, diminui¢do do apetite, onda
de calor, hipertensdo, dor do peito, dor, formigamentos, boca seca, gastrite, coceira, lesoes de pele, dor nas
costas, fraqueza muscular, dor em extremidades, inchago, cansaco.

Reacées com frequéncia desconhecida: redugdo das plaquetas, pancreatite, lesdes de pele (eritema
multiforme), hipersensibilidade e alergia, hepatite, pedra na vesicula, inflamag@o da vesicula, depressao,
falta de ar, problema muscular grave, destrui¢do do tecido muscular esquelético, fraqueza dos musculos
oculares. Se vocé apresentar nauseas ou vomitos, febre, sensagdo de cansago, perda de apetite, dor na parte
superior do abdomen, urina de cor escura, fezes de cor clara, amarelamento da pele e/ou da parte branca
dos olhos, coceira e/ou erupgdo cutdnea. Estes podem ser sinais de lesdo hepatica induzida por
medicamentos.

Relato de efeitos colaterais

Se vocé apresentar efeitos colaterais, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Isso inclui
quaisquer possiveis efeitos colaterais ndo mencionados nesta bula. Vocé também pode relatar efeitos
colaterais diretamente através do sistema nacional de notificagdo listado no Apéndice V. Ao informar os
efeitos colaterais, vocé pode ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Atencao: este produto ¢ um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficicia e
seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos
imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgifio-dentista.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Em caso de tomar uma dose superior a recomendada, entre imediatamente em contato com seu médico ou
farmacéutico.

Nao ha um tratamento especifico para a superdosagem.



sanofi

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001 se vocé precisar de
mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO

Registro: 1.8326.0461

Importado e Registrado por:

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.

Rua Conde Domingos Papaiz, 413 - Suzano — SP
CNPJ 10.588.595/0010-92

Produzido por:
Sanofi Ila¢ Sanayi Ve Ticaret Anonim Sirketi

Biiytikkaristiran/Liileburgaz-Kirklareli - Turquia

&4 g rf*i_,,_ Atendimento ao consumidor

&M s @ sac.brasil@sanofi.com

o 0800-703-0014
1B280526

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 22/06/2026.
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Historico de Alteracao da Bula

Internal

Anexo B

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do No. Data do . Data de Versoes Apresentacoes
expediente | expediente Assunto expediente No. expediente Assunto aprovacio Ttens de Bula (VP/VPS) relacionadas
VP:
10451 4.0 QUE DEVO SABER
- 10451 - ANTES DE USAR ESTE 10,0 + 10,0) MG
MEDICAMENTO MEDICAMENTO MEDICAMENTO? COM REV CT BL
NOVO - NOVO - 8. QUAIS OS MALES AL AL X 30
Gerado no Notificacdo de Gerado no Notificagdo de QUE ESTE 20,0 + 10,0) MG
- momento do Alteragdo de - momentodo |\ o - MEDICAMENTO PODE | yp/VPS [COM REV CT BL
peticionamento|  Texto de Bula — peticionamento d(e; Bula ME CAUSAR? AL AL X 30
publicagdo no blicaca 40,0 + 10,0) MG
Buléario RDC publcagao o VPS: COM REV CT BL
60/12 Bulario RDC 60/12 6.INTERACOES AL AL X 30
MEDICAMENTOSAS
9.REACOES ADVERSAS
'VP:
4.0 QUE DEVO SABER
10451 - ANTES DE USAR ESTE
1 + 1 M
MEDICAMENTO MEDICAMENTO? C&SI RE\(/),%)T BS
NOVO - VPS: AL AL X 30
Notificacio de ~ 2.RESULTADOS DE 20,0 + 10,0) MG
Al 2o d 11315 - Alteragdo EFICACIA CO,M REV,CT BL
21012026 | 008457226-4| ter(allcfg) | 704004 | 0484318241 | detexiodebulapor | 31122005 B.CARACTERISTICAS S L 30
extq e E ula— avaliagdo de dados FARMACOLOGICAS 40,0 + 10,0) MG
publicagéo no clinicos - GESEF 5. ADVERTENCIAS E :OM REV CT BL
Bulario RDC PRECAUCOES AL AL X 30
60/12 6.INTERACOES
MEDICAMENTOSAS

9.REACOES ADVERSAS
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Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do No. Data do . Data de Versoes Apresentacoes
expediente | expediente Assunto expediente No. expediente Assunto aprovacio Itens de Bula (VP/VPS) relacionadas
'VP:
4.0 QUE DEVO SABER
10451 - 10451 - ANTES DE USAR ESTE 10,0 + 10,0) MG
MEDICAMENTO MEDICAMENTOQO? COM REV CT BL
NOVO - MEDICAMENTO 8. QUAIS OS MALES AL AL X 30
Notificagdo de NOVO - QUE ESTE 20,0 + 10,0) MG
Alteracio de 1510526/25-1 Notificagdo de MEDICAMENTO PODE COM REV CT BL
18/11/2025 | 1510526/25-1 ¢ 18/11/2025 | Alteracdo de Texto ME CAUSAR? AL AL X 30
Texbti’_ de Bula - de Bula VPS: 40,0 + 10,0) MG
publicagao no o 5.ADVERTENCIAS E COM REV CT BL
bl o
Bulério RDC 5 Il’}l : IE‘;? 2(;’ . 18/1172025 |pRrECAUCOES VPIVPS AL AL X 30
60/12 uano 6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
9. REACOES ADVERSAS
10451 - 10451 - VP: 10,0 + 10,0) MG
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 3.Quando nio devo usar COM REV CT BL
NOVO - NOVO - este medicamento? AL AL X 30
Notificagdo de Notificagdo de 3'0 que detzvo saber antes ég’& ;El\(l)’(():),rl\gg
- ~ € usar este
30/04/2024 | 1341509/24-9 Alteragdo de 30/04/2024 | 1341509/24-9 Alteragdo de Texto 30/04/2024 medicamento? VP/VPS AL AL X 30
Texto de Bula— de Bula— VPS: 40,0 + 10,0) MG
publica¢do no publica¢do no 4. Contraindicagdes COM REV CT BL
Bulario RDC Bulario RDC 6. Interagdes AL AL X 30
60/12 60/12 medicamentosas
10451 - 10451 - VP: 10,0 + 10,0) MG
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 4. O que devo saber antes COM REV CT BL
NOVO - NOVO - de usar este medicamento? AL AL X 30
01/08/2023 | 0802187/23-4 |  Notificagdo de 01/08/2023 | 0802187/23-4 Notificagdo de 01/08/2023 VP/VPS (20,0 + 10,0) MG

Alteracao de
Texto de Bula—
publicagdo no

Alteragdo de Texto
de Bula—
publicagdo no

\VPS:

4. Contraindicacoes
6. Interagoes
Medicamentosas

COM REV CT BL
AL AL X 30
40,0 + 10,0) MG

COM REV CT BL
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Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do No. Data do . Data de Versoes Apresentacoes
expediente | expediente Assunto expediente No. expediente Assunto aprovacio Itens de Bula (VP/VPS) relacionadas
Bulario RDC Bulario RDC 60/12 AL AL X 30
60/12
VP:
4. O que devo saber antes
10451 - 10451 - de usar este 10,0 + 10,0) MG
MEDICAMENTO medicamento? COM REV CT BL
NOVO - MEDICAMENTO 8. Quais os males que AL AL X 30
Notificacio de NOVO - este medicamento pode 20,0 + 10,0) MG
Notificagdo de 2
12/05/2023 | 0483540/23-4 |  Alteragiode | 12/05/2023 | 0483540/23-4 e 12/05/2023 ™€ causar: COM REV CT BL
T de Bul Alteragdo de Texto AL AL X 30
exto de Bula— de Bula— VPS: 40,0 + 10,0) MG
publicagdo no publicagdo no 5. Adverténcias e vp/vps [COM REV CT BL
Bulério RDC . Precaucdes AL AL X 30
Bulario RDC 60/12 -
60/12 6.InteragOes
Medicamentosas
9.Reagoes Adversas
10451 -
10451 - 10,0 + 10,0) MG
MEDICAMENTO MEDICAMENTO COM REV CT BL
NOVO - NOVO - AL AL X 30
Notificagdo de Notificacio de 'VPS 20,0 + 10,0) MG
03/08/2021 | 3028797/21-6 Alteragdo de 03/08/2021 | 3028797/21-6 Alteracio de Texto 03/08/2021 8. POSOLOGIA E MODO VPS COM REV CT BL
Texto de Bula - d9 o DE USAR AL AL X 30
publicacio no pub?iczfg;o_no ég,o + 10,(():) MG
- M REV CT BL
Bulario RDC Bulério RDC 60/12 AL AL X 30
60/12
VP 10,0 + 10,0) MG
10451 - 10451 - 4.0 QUE DEVO SABER COM REV C)T BL
MEDICAMENTO MEDICAMENTO ANTES DE USAR ESTE
15/07/2021 | 2753076/21-9 NOVO - 15/07/2021 | 2753076/21-9 NOVO - 15/07/2021 |\EDICAMENTO? AL AL X 30
Notificagdo de Notificacio de 8. QUAIS OS MALES VP/VPS ég’& ;{El\(,)’(ng\gg
Alteragdo de Alteracio de Texto QUE ESTE
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Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do No. Data do . Data de Versoes Apresentacoes
expediente | expediente Assunto expediente No. expediente Assunto aprovacio Itens de Bula (VP/VPS) relacionadas
Texto de Bula— de Bula— MEDICAMENTO PODE AL AL X 30
publicagio no publicagio no ME CAUSAR? 40,0 + 10,00 MG
Bulario RDC Bulario RDC VPS . COM REV CT BL
60/12 60/12 5. ADVERTENCIAS E AL AL X 30
PRECAUCOES
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
VP 10,0 + 10,0) MG
10451 — 10451 — 4.0 QUE DEVO SABER COM REV CT BL
MEDICAMENTO MEDICAMENTO ANTES DE USAR ESTE AL AL X 30
NOVO - NOVO - MEDICAMENTO? 20,0 + 10,0) MG
e e 8. QUAIS OS MALES COM REV CT BL
11/03/2021 | 0956090/21-4 |  Notificagdo de 11/03/2021 | 0956090/21-4 Notificagio de 11/03/2021 QUE ESTE VP/VPS AL AL X 30
alteracdo de texto de alteracdo de texto de MEDICAMENTO PODE 40,0 + 10,0) MG
bula — RDC bula — RDC ME CAUSAR? COM REV CT BL
60/12 60/12 VPS AL AL X 30
9. REACOES ADVERSAS
10458 - 10,0 + 10,0) MG
MEDICAMENTO COM REV CT BL
NOVO - 1460 AL AL X 30
Inclusio Inicial d MEDICAMENTO 20,0 + 10,0) MG
10/11/2020 | 3948419/20-0 | e o0 TUCIAEE | 50122017 | 2316887/17-1 | NOVO - REGISTRO | (2/07/2020 Primeira emiss3o VP/VPS |COM REV CT BL
TeXtO. de ]~3ula — DE NOY A AL AL X 30
publica¢do no ASSOCIACAO NO 40,0 + 10,00 MG
Bulario RDC PAIS COM REV CT BL
60/12 AL AL X 30
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