INFORMAGOES ESSENCIAIS COMPATIVEIS COM O RCM

NOME DO MEDICAMENTO

Ixfenro 5 mg + 145 mg comprimidos revestidos por pelicula
Ixfenro 10 mg + 145 mg comprimidos revestidos por pelicula
Ixfenro 20 mg + 145 mg comprimidos revestidos por pelicula

COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Ixfenro 5 mg + 145 mg comprimidos revestidos por pelicula: Cada comprimido revestido por pelicula
contém 5,198 mg de rosuvastatina calcica (correspondente a 5 mg de rosuvastatina) e 145 mg de
fenofibrato. Ixfenro 10 mg + 145 mg comprimidos revestidos por pelicula: Cada comprimido
revestido por pelicula contém 10,396 mg de rosuvastatina cdlcica (correspondente a 10 mg de
rosuvastatina) e 145mg de fenofibrato. Ixfenro20mg + 145 mg comprimidos revestidos por
pelicula: Cada comprimido revestido por pelicula contém 20,792 mg de rosuvastatina calcica
(correspondente a 20 mg de rosuvastatina) e 145 mg de fenofibrato. Excipiente(s) com efeito
conhecido: Cada comprimido revestido por pelicula contém: 350 mg de lactose mono-hidratada
(corresponde a 332,514 mg de lactose); 130 mg de sacarose.

FORMA FARMACEUTICA

Ixfenro 5 mg + 145 mg comprimidos revestidos por pelicula: um comprimido revestido por pelicula
de cor amarela, em forma de capsula modificada, biconvexo, com extremidades biseladas, com uma
dimensdo de aproximadamente 20,6 mm X 10,3 mm, com "M" gravado numa face e "FS1" na outra.
Ixfenro 10 mg + 145 mg comprimidos revestidos por pelicula: um comprimido revestido por pelicula
de cor laranja, em forma de capsula modificada, biconvexo, com extremidades biseladas, com uma
dimensdo de aproximadamente 20,6 mm X 10,3 mm, com "M" gravado numa face e "FS2" na outra.
Ixfenro 20 mg + 145 mg comprimidos revestidos por pelicula: um comprimido revestido por pelicula
de cor rosa, em forma de capsula modificada, biconvexo, com extremidades biseladas, com uma
dimensdo de aproximadamente 20,6 mm X 10,3 mm, com "M" gravado numa face e "FS3" na outra.

INDICAGOES TERAPEUTICAS

Ixfenro é indicado como terapia adjuvante da dieta e do exercicio regular para o tratamento de
doentes adultos com dislipidemia mista e com alto risco cardiovascular, j& adequadamente
controlada com rosuvastatina e fenofibrato administrados concomitantemente com o mesmo nivel
posolégico enquanto formulagdes com um Unico componente.

POSOLOGIA E MODO DE ADMINISTRACAO

Rosuvastatina + fenofibrato ndo é adequado para terapéutica inicial. O inicio do tratamento apenas
deve ser feito com os monocomponentes e, apos definir as doses corretas, € possivel passar para a
combinacdo de dose fixa com a dosagem adequada. Ixfenro 5 mg + 145 mg, 10 mg + 145 mg, 20 mg
+ 145 mg comprimidos revestidos por pelicula ndo sdo adequados para o tratamento dos doentes
que requerem uma dose de 40 mg de rosuvastatina. Antes do inicio do tratamento, o doente devera
iniciar uma dieta padronizada para a reducao do colesterol e dos triglicéridos no sangue, dieta que
deverd ser mantida durante o tratamento. Posologia: A dose recomendada é um comprimido por
dia. PopulacBes especiais: Populacao pedidtrica: A seguranca e eficicia de rosuvastatina +
fenofibrato em criancas e adolescentes com menos de 18 anos de idade ndo foram ainda
estabelecidas. Nao existem dados disponiveis. Portanto, a utilizacdo de rosuvastatina + fenofibrato
na popula¢do pediatrica com idade inferior a 18 anos ndo é recomendado. Doentes idosos:
Recomenda-se uma dose inicial de 5 mg de rosuvastatina em doentes com idade >70 anos. Ndo é




necessario qualquer outro ajuste posolégico. Doentes com compromisso renal: Rosuvastatina +
fenofibrato é contraindicado em doentes com insuficiéncia renal grave, cuja taxa de filtracdo
glomerular estimada seja <30 ml/min/1,73 m? Rosuvastatina + fenofibrato deve ser usado com
precaucdo em doentes com insuficiéncia renal moderada a ligeira, cuja taxa de filtracdo glomerular
estimada seja 30 a 89 ml/min/1,73 m% Doentes com compromisso hepatico: Rosuvastatina +
fenofibrato ndo foi estudado em doentes com compromisso hepatico e, consequentemente, nao é
recomendado para esta populacdo. Rosuvastatina + fenofibrato é contraindicado em doentes com
doenca hepadtica ativa. Raga: Tem sido observado um aumento da exposicdo sistémica a
rosuvastatina em individuos asiaticos. A dose inicial recomendada é de rosuvastatina 5 mg para
doentes de ascendéncia Asiatica. Polimorfismos genéticos: Sao conhecidos tipos especificos de
polimorfismos genéticos que podem levar a aumento da exposicdo a rosuvastatina. Para os doentes
em que sdo conhecidos tais tipos especificos de polimorfismos, recomenda-se uma dose diaria
inferior de rosuvastatina. Doentes com fatores predisponentes para miopatia: A dose inicial
recomendada é de 5 mg de rosuvastatina em doentes com fatores predisponentes para miopatia.
Modo de administra¢do: Via oral. O comprimido tem de ser engolido inteiro com um copo de agua.
Deve ser tomado todos os dias a mesma hora, com ou sem alimentos.

CONTRAINDICAGCOES

Hipersensibilidade as substancias ativas (rosuvastatina, fenofibrato) ou a qualquer um dos
excipientes. Fotoalergia ou rea¢do fototdxica conhecida durante o tratamento com fibratos ou
cetoprofeno. Doenca hepatica ativa incluindo eleva¢gdes persistentes e inexplicaveis das
transaminases séricas e qualquer elevacdo das transaminases séricas excedendo 3 vezes o limite
superior da normalidade (LSN). Doenca conhecida da vesicula biliar. Pancreatite aguda ou crénica
com excec¢do de pancreatite aguda devido a hipertrigliceridemia grave. Insuficiéncia renal grave (taxa
de filtra¢do glomerular estimada < 30 ml/min/1,73 m2). Administra¢do concomitante de ciclosporina.
Administracdo concomitante da combinacdo de sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir. Durante a
gravidez e amamentacdo e em mulheres com potencial para engravidar que ndo adotam medidas
contracetivas apropriadas. Histérico pessoal de miopatia.

EFEITOS INDESEJAVEIS

As reacdes adversas associadas ao uso de medicamentos com rosuvastatina ou fenofibrato
observadas em ensaios clinicos e experiéncia pods-comercializacdo que podem potencialmente
ocorrer com rosuvastatina + fenofibrato estdo listadas abaixo. Frequentes (=1/100, <1/10):
Fenofibrato - sinais e sintomas gastrointestinais (dor abdominal, nausea, vémitos, diarreia,
flatuléncia), transaminases aumentadas, Nivel de homocisteina no sangue aumentado;
Rosuvastatina - diabetes mellitus, cefaleia, tontura, obstipa¢do, nausea, dor abdominal, mialgia,
astenia. Pouco frequentes (= 1/1.000, < 1/100): Fenofibrato - cefaleia, tromboembolismo (embolia
pulmonar, trombose venosa profunda), pancreatite, colelitiase, hipersensibilidade cutanea (p. ex.
erupcdo cutanea, prurido, urticaria), afe¢des musculares (p. ex. mialgia, miosite, espasmos e
fraqueza muscular), disfun¢do sexual, creatininemia aumentada; Rosuvastatina - erup¢do cutanea,
prurido, urticaria. Raros (21/10.000, <1/1.000): Fenofibrato - diminui¢do da hemoglobina, diminuicao
da contagem de leucécitos, hipersensibilidade, hepatite, alopécia, rea¢des de fotossensibilidade,
rabdomidlise com ou sem insuficiéncia renal, ureia no sangue aumentada; Rosuvastatina -
trombocitopenia, rea¢des de hipersensibilidade incluindo angioedema, pancreatite, transaminases
hepaticas aumentadas, miopatia (incluindo miosite), rabdomiélise, sindrome de tipo IUpus, rutura
muscular. Muito raros (< 1/10 000): Rosuvastatina - polineuropatia, amnésia, ictericia, hepatite,
artralgia, hematdria, ginecomastia. Desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados
disponiveis): Fenofibrato - doenca pulmonar intersticial, ictericia, complica¢cbes decorrentes da
colelitiase (p. ex. colecistite, colangite, cdlica biliar, etc.), rea¢bes cutaneas graves (p. ex. eritema
multiforme, sindrome de Stevens-Johnson, necrélise epidérmica toxica), fadiga; Rosuvastatina -




depressao, perturbacdo do sono (incluindo insénia e pesadelos), neuropatia periférica, miastenia
grave, miastenia ocular, tosse, dispneia, diarreia, sindrome de Stevens-Johnson, reacdo
medicamentosa com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS), afecSes dos tenddes, por vezes
complicadas por rutura, miopatia necrosante imunomediada, edema.

Para informag¢do completa por favor consultar RCM. Rev: 09/2023. Medicamento sujeito a receita
médica. Medicamento comparticipado (regime geral: 37%). Para mais informacdes devera contactar o
Titular de Autorizagao de Introdu¢do no Mercado. Titular de AIM: Viatris Healthcare, Lda. E-mail da
farmacovigilancia: pv.portugal@viatris.com



