(’PRAVAFENIX"

PRAVASTATINA 40 MG + FENOFIBRATO 160 MG

Pravafenix 40 mg/160 mg capsulas COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA Cada cépsula contém 40 mg de pravastatina sédica e 160 mg de fenofibrato. Excipiente com efeito
conhecido: Cada capsula contém 19 mg de lactose FORMA FARMACEUTICA Céapsula com corpo verde-claro e tampa cor de azeitona, contendo uma massa cerosa bege esbranquicada e um
comprimido. INDICACOES TERAPEUTICAS Pravafenix é indicado, enquanto complemento a tratamento dietético e outros tratamentos ndo farmacolégicos (ex.: exercicio, reducdo do peso),
para o tratamento de hiperlipidemia mista em doentes adultos com alto risco cardiovascular para reduzir os triglicéridos e aumentar o colesterol HDL quando os niveis de colesterol LDL estdao
adequadamente controlados devido ao tratamento com 40 mg de pravastatina em monoterapia. POSOLOGIA E MODO DE ADMINISTRACAO Antes de iniciar o tratamento com Pravafenix, as
causas secundarias da dislipidemia combinada devem ser excluidas e os doentes devem ser colocados sob uma dieta padréo para a redugéo do colesterol e dos triglicéridos, que deve ser
continuada durante o tratamento. Posologia A dose recomendada é de uma cépsula por dia. As restrigdes dietéticas implementadas antes da terapéutica devem ser continuadas. A resposta a
terapéutica deve ser monitorizada por determinagdo dos valores dos lipidos séricos. E habitual observar-se uma redugéo rapida dos niveis de lipidos séricos apds o tratamento com Pravafenix.
Porém, este deve ser suspenso no caso de ndo se obter uma resposta adequada no prazo de trés meses. Populagdes especiais: Doentes idosos (> 65 anos de idade)- O inicio do tratamento deve
ser decidido apds a avaliagdo da fungéo renal. Os dados de seguranca disponiveis relativos a utilizagdo de Pravafenix em doentes com >75 anos de idade s&o limitados e devem ser tomadas
precaugdes. Compromisso renal - Contraindicado em doentes com compromisso renal moderado a grave (definido como depuracéo da creatinina < 60 ml/min.) Ndo deverdo ser necessarias
quaisquer alteragGes a posologia em doentes com compromisso renal ligeiro. Afecdo hepatica - Ndo recomendado em doentes com afegdo hepatica moderada e contraindicado em doentes
com afecdo hepatica grave. Nao sdo necessérios ajustes de posologia em doentes com afecdo hepatica ligeira. Populagdo pediatrica (< 18 anos de idade) - Nao existe utilizacdo relevante de
Pravafenix na populagdo pediétrica (< 18 anos) para_indicacdo de dislipidemia mista. Modo de administracéo: Via oral. Dose recomendada: uma cépsula por dia tomada ao jantar. Pravafenix
deve ser tomado com alimentos. CONTRAINDICACOES - Hipersensibilidade as substancias ativas ou a qualquer um dos excipientes. - Afecdo hepatica grave, incluindo cirrose biliar ou doenca
hepética ativa, incluindo aumentos persistentes ndo explicaveis dos testes da fungdo hepatica (incluindo aumento das transaminases séricas) superiores a trés vezes o limite superior do normal
(LSN). - Criangas e adolescentes (idade inferior a 18 anos). - Compromisso renal moderado a grave (definido como uma depurag&o estimada da creatinina < 60 ml/min). - Fotoalergia ou reagdo
fototéxica conhecida durante o tratamento com fibratos ou cetoprofeno. Doenca da vesicula biliar. - Pancreatite crénica ou aguda, excetuando pancreatite aguda devido a hipertrigliceridemia
grave. Gravidez e amamentacdo. - Histéria pessoal de miopatia e/ou rabdomidlise com estatinas e/ou fibratos ou aumento confirmado da creatina fosfoquinase (CK) superior a cinco vezes o
limite superior do normal (LSN) no tratamento prévio com estatina. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES ESPECIAIS DE UTILIZA(;AO As propriedades farmacocinéticas de Pravafenix ndo sdo
completamente idénticas as da administragdo concomitante das monoterapias existentes, quando tomado com uma refei¢do rica em gordura ou em jejum. Os doentes ndo devem mudar de
uma administragdo conjunta livre da preparagdo de fenofibrato e pravastatina para Pravafenix. A pravastatina ndo deve ser coadministrada por via sistémica com o acido fusidico. Foram
notificados casos de rabdomidlise (incluindo alguns casos fatais) em doentes que receberam esta associagdo. Em doentes cuja utilizagdo do acido fusidico por via sistémica é considerada
essencial, o tratamento com estatinas devera ser interrompido durante o tempo de tratamento com o &cido fusidico. A terapia com estatinas pode ser reintroduzida sete dias ap6s a Gltima dose
de &cido fusidico. Em circunstancias excecionais, em que é necesséria a administragdo por via sistémica prolongada de acido fusidico, por exemplo, para o tratamento de infecdes graves, a
necessidade de coadministragdo de pravastatina e acido fusidico s6 deve ser considerada caso a caso e sob supervisdo médica. A monitorizagdo de rotina da CK é sistematicamente
recomendada todos os 3 meses, durante os primeiros 12 meses da terapéutica de associacdo e, depois desse periodo inicial, deve ser deixada a consideragao do médico. Afecdes hepatobiliares
- Recomenda-se a monitorizagdo dos niveis das transaminases todos os 3 meses, durante os 12 primeiros meses de tratamento e, depois desse periodo inicial, a mesma deve ser deixada a
consideragdo do médico. Colelitiase - O fenofibrato pode aumentar a excregdo do colesterol pela bilis, causando potencialmente colelitiase. No caso de suspeita de colelitiase, estdo indicados
exames a vesicula biliar. Pravafenix deve ser suspenso se forem encontrados calculos biliares. Acontecimentos venotromboemboélicos: Deveré ter-se precaucdo nos doentes com histéria de
embolia pulmonar. Este medicamento contém lactose. Os doentes com problemas hereditarios raros de intolerancia a galactose, deficiéncia de lactase de Lapp, ou mé absorcdo de
glucose-galactose ndo devem tomar este medicamento. INTERACOES MEDICAMENTOSAS E OUTRAS FORMAS DE INTERACAO Nao foram realizados estudos formais de interagdo para
Pravafenix; contudo, a utilizacdo concomitante das substancias ativas em doentes em estudos clinicos ndo resultou em quaisquer interacdes inesperadas. EFEITOS INDESEJAVEIS Resumo do
perfil de seguranga: As reagées adversas mais frequentemente reportadas durante a terapia com Pravafenix sdo aumento das transaminases e distdrbios gastrointestinais. Em ensaios clinicos,
mais de 1.566 doentes receberam Pravafenix. No geral, as reagdes adversas foram ligeiras e transitérias. As frequéncias das rea¢des adversas sdo classificadas de acordo com o seguinte: muito
frequentes (> 1/10), frequentes (2 1/100 a < 1/10), pouco frequentes (> 1/1000 a < 1/100), raras (= 1/10 000 a < 1/1000), muito raras (< 1/10 000). Doengas gastrointestinais frequentes:
Distensdo abdominal, dor abdominal, dor abdominal superior, obstipacéo, diarreia, boca seca, dispepsia, eructacao, flatuléncia, nduseas, desconforto abdominal, vomitos. Afecdes hepatobiliares
frequentes: Aumento das transaminases. Observaram-se aumentos clinicamente importantes da creatina fosfoquinase (CK > 5 vezes o LSN, < 10 vezes o LSN sem sintomas musculares) em 0,38
% dos doentes tratados com Pravafenix. Observou-se um aumento clinicamente importante (CK = 10 vezes o LSN sem sintomas musculares) em 0,06 % dos doentes tratados com Pravafenix.
Reagdes hepaticas: Observaram-se aumentos clinicamente importantes das transaminases séricas (ALT e/ou AST 2 5 vezes o LSN) em 0,38 % dos doentes tratados com Pravafenix. As seguintes
reacOes adversas foram notificadas com algumas estatinas: - Pesadelos - Perda de meméria - Depressdo - Casos excecionais de doenga pulmonar intersticial, sobretudo com a terapéutica a
longo prazo. - Diabetes Mellitus: a frequéncia dependera da existéncia ou auséncia de fatores de risco (glucose em jejum = 5,6 mmol/L, IMC (indice de massa corporal) > 30 kg/m2, triglicéridos
aumentados, historial de hipertensdo) Notificacdo de suspeitas de reagdes adversas A notificagdo de suspeitas de reacdes adversas ap6s a autorizagdo do medicamento é importante, uma vez
que permite uma monitorizagdo continua da relacdo beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos profissionais de satide que notifiquem quaisquer suspeitas de reagdes adversas diretamente
ao INFARMED, I.P.: INFARMED, I.P. -Direcdo de Gestéo do Risco de Medicamentos - Parque da Satide de Lisboa, Av. Brasil 53, 1749-004 Lisboa. Tel: +351 21 798 71 40 Fax: + 351 21 798 73 97 Sitio
da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage  E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt DATA DA REVISAO DO TEXTO: Maio 2020. Informacdo
pormenorizada sobre este medicamento esta disponivel na Internet no site da Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu. Para mais informagdes devera contactar o titular

da autorizacao de introducdo no mercado. MSRM. Medicamento comparticipado escaldo C.

Rovezix, 5 mg + 10 mg, capsulas ROSUVASTATINA + EZETIMIBA
Rovezix, 10 mg + 10 mg, capsulas
Rovezix, 20 mg + 10 mg, capsulas

COMPOSIGAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA Cada capsula contém 5 mg de rosuvastatina (sob a forma de rosuvastatina célcica) e 10 mg de ezetimiba. Cada cépsula contém 10 mg de
rosuvastatina (sob a forma de rosuvastatina calcica) e 10 mg de ezetimiba. Cada cépsula contém 20 mg de rosuvastatina (sob a forma de rosuvastatina calcica) e 10 mg de ezetimiba. FORMA
FARMACEUTICA Capsula dura de gelatina com cabeca e corpo laranja contendo 1 comprimido revestido por pelicula redondo de cor rosa e 2 comprimidos redondos de cor branca. Capsula dura de
gelatina com cabeca e corpo amarelo contendo 2 comprimidos revestidos por pelicula redondos de cor rosa e 2 comprimidos redondos de cor branca. Capsula dura de gelatina com cabega verde e
corpo branco contendo 4 comprimidos revestidos por pelicula redondos de cor rosa e 2 comprlmldos redondos de cor branca. INDICAGCOES TERAPEUTICAS Hipercolesterolemia primaria: Rovezix
estd indicado como adjuvante da dieta para o tratamento de hipercolesterolemia primdria (heterozigética familiar e ndo familiar) como terapéutica de substituicdo em doentes adultos
adequadamente controlados com as substancias individuais administradas concomitantemente na mesma dose que na combinacdo de dose fixa, mas enquanto medicamentos separados. Prevengao
de eventos cardiovasculares: Rovezix estd indicado na reducdo do risco de eventos cardiovasculares como terapéutica de substituicdo em doentes com doenca corondria (DC) e histéria de sindrome
corondria aguda (SCA), que estdo adequadamente controlados com as substancias individuais administradas concomitantemente na mesma dose que na combinacdo de dose fixa, mas enquanto
medicamentos separados. POSOLOGIA E MODO DE ADMINISTRACAO Posologia: Antes do inicio do tratamento, o doente deverd estar a fazer uma dieta h|pol|pem|ante aproprlada e deverd
continuar essa mesma dieta durante o tratamento com Rovezix. A dose didria recomendada é de uma capsula da dosagem indicada, com ou sem alimentos. Rovezix ndo é adequado para terapéutica
inicial. O inicio do tratamento ou ajuste posolégico, se necessério, devem ser apenas efetuados através da administracdo dos componentes em monoterapia e, apés a determinacdo da posologia
apropriada, é possivel considerar a mudanca para a combinacao de dose fixa na dosagem apropriada. Populacdo pediatrica A seguranca e eficacia de Rovezix em criancas com idade inferior a 18 anos
ndo foram ainda estabelecidas. Utilizacdo em idosos Recomenda-se uma dose inicial de 5 mg de rosuvastatina em doentes com idade > 70 anos. Compromisso renal N3o é necessdrio ajuste
posoldgico em doentes com compromisso renal ligeiro a moderado. Compromisso hepdtico Nao é necessario qualquer ajuste posoldgico em doentes com compromisso hepético moderado
(pontuacdo entre 5 e 6 na escala de Child-Pugh). Modo de administracdo: Via oral. Rovezix deve ser tomado todos os dias a mesma hora, com ou sem alimentos. A capsula deve ser engolida inteira
com um copo de 4gua. CONTRAINDICACOES Rovezix est3 contraindicado: - em doentes com hipersensibilidade as substancias ativas ou a qualquer um dos excipientes; em doentes com doenca
hepatica ativa incluindo elevagdes persistentes e inexplicaveis das transaminases séricas e qualquer elevacdo das transaminases séricas excedendo 3 vezes o limite superior da normalidade (LSN);
durante a gravidez e amamentacao e em mulheres em idade fértil que ndo adotam medidas contracetivas apropriadas; em doentes com compromisso renal grave (depuracdo da creatinina < 30
ml/min); em doentes com miopatia e em doentes tratados concomitantemente com mdosporma ADVERTENCIAS E PRECAUCOES ESPECIAIS DE UTILIZAGAO Antes do tratamento: Rovezix, tal
como com os outros inibidores da redutase da HMGCoA, devera ser prescrito com precaucao em doentes com fatores predisponentes para miopatia/rabdomidlise. Tais fatores incluem: compromisso
renal; hipotiroidismo; antecedentes pessoais ou familiares de perturbacdes musculares hereditérias; antecedentes pessoais de toxicidade muscular com outro inibidor da redutase da HMGCoA ou
fibrato; alcoolismo; idade > 70 anos; situacées em que possa ocorrer um aumento dos niveis plasmaticos; uso concomitante de fibratos. Nestes doentes devera ser avaliado o risco do tratamento
relativamente aos possiveis beneficios, sendo recomendada uma monitorizacao clinica. Se os niveis basais de CK forem significativamente elevados (> 5xLSN), o tratamento ndo deveré ser iniciado.
Durante o tratamento: Os doentes devem ser advertidos a notificar imediatamente dor muscular, astenia ou cdibras inexplicaveis, particularmente se associados a mal-estar ou febre. Deve
determinar-se os niveis de CK nestes doentes. A terapéutica deve ser interrompida se os niveis de CK estiverem significativamente elevados (> 5xLSN) ou se os sintomas musculares forem graves e
causarem desconforto digrio (mesmo com niveis de CK < 5xLSN). Se os sintomas desaparecerem e os niveis de CK regressarem ao normal, deverd considerar-se a reintroducao de Rovezix ou um
inibidor alternativo da redutase da HMG-CoA na dose mais baixa e com uma monitorizagdo apertada. A monitorizacdo de rotina dos niveis de CK em doentes assintomaticos ndo se justifica. EFEITOS
INDESEJAVEIS Reacdes adversas baseadas em dados de estudos clinicos e experiéncia pés-comercializacdo estao descritas a seguir por classes de sistema de orgdos: Doencas endécrinas: Diabetes
mellitus. Doengas do sistema nervoso: Cefaleias, tonturas. Doengas gastrointestinais: Obstipagao, nduseas, dor abdominal, flatuléncia e diarreia. Afe¢des dos tecidos cutaneos e subcutaneos: Prurido,
erupgdo cutanea e urticaria. Afecdes musculosqueléticas e dos tecidos conjuntivos: Mialgia. Perturbacdes gerais e alteracdes no local de administracdo: Astenia. Tal como se verifica com outros
inibidores da redutase da HMG-CoA, a incidéncia de reagdes adversas medicamentosas tende a ser dose-dependente. Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas: A notificacdo de suspeitas de

reacoes adversas apos a autorizagao do medicamento é importante, uma vez que permite uma monitorizacdo continua da relacdo beneficio-risco o medicamento. Pede-se aos profissionais de saude
que notifiquem quaisquer suspeitas de reacdes adversas diretamente ao INFARMED, I.P.: 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 DATA DA REVISAO DO TEXTO: Marco 2021. Para mais informacdes deverd contactar o Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado. MSRM.
Medicamento comparticipado escaldo C.




