MINIBULA

Zinpass® Eze ( Rosuvastatina célcica + ezetimiba). INDICACOES: adjuvante a dieta, em
pacientes considerados como de alto ou muito alto risco cardiovascular, quando a resposta a
dieta e aos exercicios é inadequada em pacientes adultos com hipercolesterolemia primaria
(familiar heterozigoética ou nao-familiar) ou com dislipidemia mista. Reducao do LDL-colesterol,
colesterol total e triglicérides elevados, diminuicao de ApoB, ndo HDL-C, das razées LDL-C/HDL-
C, ndo HDL-C/HDL-C, ApoB/Apo A-l, C-total/HDL-C e aumento de HDL-C em pacientes adultos

com hipercolesterolemia. CONTRAINDICACOES: hipersensibilidade as substancias
ativas ou a qualquer um dos excipientes da formula, gravidez e amamentacéo e
em mulheres em idade fértii que nao utilizam medidas de contracepcao
adequadas, doenca hepética ativa ou elevacdes persistentes sem explicacao
nas transaminases séricas e qualquer elevacdo de transaminases sérica
superior a 3x o0 limite superior de normalidade (LSN), em pacientes com
insuficiéncia renal grave, em pacientes com miopatia, e em pacientes que
recebem ciclosporina concomitante. A dose de 40 mg/10 mg € contraindicada
em pacientes com fatores de predisposicdo para miopatia/rabdomidlise. Este

medicamento é contraindicado para menores de 18 anos. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES: cautela em pacientes que consomem quantidades excessivas de &lcool e/ou
que tenham uma histéria de doenca hepética. Precau¢do em pacientes com fatores de pré-
disposicdo para miopatia/rabdomiolise, tais como, insuficiéncia renal, idade>70 anos,
hipotireoidismo, uso de fibratos ou situacbes em que pode ocorrer um aumento nos niveis
plasmaticos. Este medicamento contém lactose, portanto, deve ser usado com cautela por
pacientes com intolerancia a lactose. GRAVIDEZ: categoria de risco X, contraindicado durante a

gravidez e a lactacsio. INTERACOES MEDICAMENTOSAS: ciclosporina, fibratos,
gemfibrozila, inibidores da protease, inibidores de proteinas transportadoras,
acido fusidico, atazanavir, lopinavir, fosamprenavir, eltrombo, darunavir,

tipranavir, dronedarona, aleglitazar, itraconazol, silimarina, cetoconazol,
fluconazol, eritromicina e baicalin. REACOES ADVERSAS: associacdo de rosuvastatina +
ezetimiba: mialgia, aumento de ALT, eventos adversos gastrointestinais (distencdo abdominal,
dor abdominal e constipacdo); rosuvastatina monofarmaco: cefaleia, astenia, vertigem e
nausea, faringite e outros eventos respiratdrios tais como infec¢bes do trato superior (rinites e
sinusites) e diabetes mellitus; ezetimiba monofarmaco: cefaleia, diarreia e flatuléncia.
POSOLOGIA: A iniciacdo do tratamento ou o ajuste da dose, se necessério, devem ser feitos
somente com 0s monocomponentes e apés a determinacdo das doses apropriadas, é possivel a
migracdo para a combinacdo de dose fixa da poténcia apropriada. O paciente deve usar a
poténcia correspondente ao seu tratamento anterior. A dose recomendada € de um comprimido
uma vez ao dia, com ou sem alimentos. Nao é recomendado em pacientes com disfuncéo
hepatica moderada ou grave, e doenga hepética ativa. A dose de 40 mg/10 mg é contraindicada
em pacientes com insuficiéncia renal moderada. A dose inicial recomendada é de 5 mg de
rosuvastatina para pacientes de ascendéncia asiatica. Para pacientes com polimorfismos
genéticos recomenda-se uma dose mais baixa. A dose inicial recomendada é de 5 mg de
rosuvastatina em pacientes com fatores de predisposicdo para a miopatia e as doses de 40
mg/10 mg séo contraindicadas em alguns desses pacientes. Nao é recomendado para uso em
criancas e adolescentes com menos de 18 anos. Este medicamento ndo deve ser partido,
aberto ou mastigado. USO ADULTO. VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. Registro MS n°
1.8326.0461. IB020720. SE PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MEDICO DEVERA SER
CONSULTADO. Material destinado aos profissionais de salde habilitados a prescrever ou
dispensar medicamentos.



