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Rosuvastatina 20 mg / Ezetimibe 10 mg '

Comprimidos

Venta bajo receta
INDUSTRIA ARGENTINA

Lea atentamente esta informacion antes de comenzar a utilizar
este medicamento. Conservar este prospecto. Puede necesitar
leerlo nuevamente.

Si fiene preguntas adicionales, consulte con su médico de

cabecera. Este medicamento ha sido prescripto para Ud., no

lo comparta con ofros. Podria perjudicarlos, adn cuando los

sinfomas sean los mismos que los suyos. Si alguno de los

efectos adversos se hace importante o si Ud. nota cualquier efecto

colateral que no esté documentado en este prospecto, por favor

hacerlo saber a su médico.
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1. ¢Qué es Lipex Plus® y para qué se utiliza?

Lipex Plus® es un medicamento de venta bajo receta que
perfenece a un grupo de farmacos que reducen el colesterol.
Junto con el plan de alimentacion y actividad fisica, Lipex Plus®,
disminuye el colesterol fofal y el colesterol-LDL (el colesterol
“malo”) y aumenta el colesterol-HDL (el colesterol “bueno”).
Lipex Plus® contfiene dos principios acfivos distintos. Uno
de ellos es Rosuvastatina que pertenece al grupo de las
“esfatinas” que disminuye la fabricacion propia del colesterol
y aumenta la degradacion del colesterol que circula por la
sangre. El ofro activo es Ezefimibe que actla reduciendo la
absorcion del colesterol por el tubo digestivo.

Para la mayoria de las personas, los niveles elevados de
colesterol no afectan a cémo se sienten ya que no producen
ningun sintoma. No obstante, si no se trata, los depésitos grasos
pueden acumularse en las paredes de los vasos sanguineos y
esfrecharlos. Algunas veces, estos vasos sanguineos estrechados
pueden bloquearse cortando asi el suminisiro de sangre al
corazén o el cerebro, lo que provocaria un ataque al corazén
0 una embolia cerebral. Al reducir los niveles de colesterol, se
puede reducir su riesgo de fener un afaque al corazén, una
embolia cerebral u ofros problemas de salud relacionados.
Lipex Plus® se ufiliza en pacientes que no pueden controlar
sus niveles de colesterol Unicamente con la dieta. Mientras
foma este medicamento debe seguir una dieta reducfora del
colesterol. Su médico puede recetarle Lipex Plus® si ya estd
fomando Rosuvastatina y Ezefimibe al mismo nivel de dosis.

Lipex Plus® no le ayuda a perder peso.

2. Antes de usar Lipex Plus ®

No debe tomar Lipex Plus®:

- si es alérgico a Rosuvastafing, a Ezetimibe o a cualquiera de
los demds componentes de este medicamento.

- en caso de embarazo ya que Rosuvasfafina podria dafiar al
bebé. Si Ud. foma Lipex Plus® y queda embarazada, suspenda
inmediatamente este medicamento y consulte con su médico. Las
mujeres deben evitar quedarse embarazadas durante el fratamiento
con Lipex Plus® empleando un método anticonceptivo apropiado.
- si estd amamantando. Rosuvastafina podria pasar a la leche
materna.

- si tiene un problema severo en el funcionamienfo del rifién.

- si presenta una enfermedad en el higado.

- si tiene dolores y calambres musculares repefidos o injustificados
(miopatia).

- si estd en tratamiento con un medicamento utilizado para bajar
las defensas denominado ciclosporina.

- si se encuentra en alguna de las situaciones anteriormente
mencionadas (o no esfd seguro), consulte a su médico.

Tenga especial cuidado con Lipex Plus ©

Consulte a su médico antes de empezar a tomar Lipex Plus®.

A continuacion se cifan razones por las que Lipex Plus® puede
no ser adecuado para usted. Si usted se encuenira en alguno
de estos casos, informe a su médico antes de fomar este
medicamento:

- si fiene dolores y calambres musculares repetidos o injustificados,
un historial personal o familiar de problemas musculares o un
hisforial previo de problemas musculares durante el fratamiento
con ofros medicamentos para disminuir los niveles de colestferol.
Informe a su médico inmediatamente si fiene dolores o calambres
musculares injustificados, especialmente si presenta malestar
general o fiebre. Informe también a su médico o farmacéutico si
presenta debilidad muscular constante.

- si piensa que puede estar embarazada o planea estarlo en el
corto/mediano plazo.

- si fiene problemas hepdticos y/o renales.

- si es de origen asidtico (por ejemplo: japonés, chino, filipino,
vietnamita, coreano o indio). Su médico debe establecer la dosis
adecuada para usted.

- si fiene insuficiencia respiratoria grave.

- si su glandula tiroides no funciona correctamente (hipotiroidismo).
- si es mayor de 70 afios, (ya que su médico debe elegir la dosis
adecuada de Lipex Plus® para usted).

- si consume regularmente grandes cantidades de alcohol.

- si foma algun medicamento, incluidos los medicamentos de
venta libre, vitaminas y suplementos diefarios. Especialmente
informe si estd fomando los siguientes medicamentos:

e para el sistema inmune (ciclosporina).

* ofros medicamentos para el colesterol y los triglicéridos (fibratos,
niacina, dcido nicotinico).

e anticoagulantes orales (acenocumarol).

e medicamentos para el tratamienfo del VIH (virus del SIDA) o
hepatitis C (lopinavir, ritonavir, atanazavir, entre ofros).

e para el frafamiento de los hongos (itraconazol, ketoconazol,
fluconazol).

® sj estd fomando o ha fomado en los Gltimos 7 dias un medica-
mento para el fratamiento de la infeccion bacferiana (Gcido
fusidico por via oral o inyectable). La combinacién de dcido
fusidico y Lipex Plus® puede producir problemas musculares
graves (rabdomiolisis).

Si se encuentra en alguna de estas situaciones mencionadas
anteriormente (0 no esfd seguro): consulte a su médico o
form(gcéutico antes de empezar a tomar cualquier dosis de Lipex
Plus®.

En un numero reducido de personas, las esfafinas pueden
afectar al higado. Esto se detecta medianfe una sencilla
prueba que detecta niveles aumentados de enzimas hepdaticas
(fransaminasas) en la sangre. Por esta razén, su médico
normalmente le realizard andlisis de sangre (prueba de la
funcion hepdtica) durante el tratamienfo con Lipex Plus®. Es
importante que vaya al médico para realizarse los andlisis.
Mientras esté tomando este medicamento su médico le vigilara
esfrechamente si padece diabetes o fiene riesgo de presentar
diabefes. Probablemente, tendrd riesgo de desarrollar diabetes
si presenfa niveles altos de azlcar y grasas en sangre, fiene
sobrepeso y tiene la presion arterial elevada.

Nifios y adolescentes

No se recomienda el uso de Lipex Plus® en nifios y adolescentes
menores de 18 afos de edad.

Toma de Lipex Plus® con otros medicamentos

Comunique a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha
fomado recienfemente o podria tener que tomar cualquier ofro
medicamento.

Informe a su médico si esfd fomando alguno de los siguientes
medicamentos:

* ciclosporina (empleado fras un trasplante de 6rgano para evitar
el rechazo del organo trasplantado. El efecfo de Rosuvastating
aumenta con su uso conjunto). No tome Lipex Plus® si estd
tomando ciclosporina.

e anticoagulantes, como por ej., warfarina, acenocumarol (sus
efectos anticoagulantes y el riesgo de hemorragia pueden aumentar
mientras se toma junfo con Lipex Plus®), o clopidogrel.

e ofros medicamentos para disminuir el colesterol llamados
fibratos, que también corrigen los niveles de friglicéridos en
sangre (por ej., gemfibrozilo y ofros fibratos). El efecto de
Rosuvastatina aumenta con su uso conjunto.

e colesfiramina (un medicamento para bajar el colesterol), porque
afecta a la forma en la que el Ezetimibe funciona.

® los medicamentos antivirales como ritonavir con lopinavir y/o
atazanavir (utilizados para fratar infecciones, incluyendo infecciones
por el VIH o por hepatitis C).

o frafamientos para la indigestion que contengan aluminio y
magnesio (ufilizados para neutralizar el acido del estémago, ya
que reducen el nivel de Rosuvastatina en plasma). Este efecto
se puede mifigar fomando este fipo de medicamentos 2 horas
después de Rosuvastating.

* erifromicina (un anfibictico). El efecfo de Rosuvasfatina disminuye
€on su uso conjunto.

e (cido fusidico. Si fiene que fomar acido fusidico oral para tratar
una infeccién bacteriana, deberd inferrumpir temporalmente la
foma de este medicamento. Su médico le indicard cudndo
puede volver a fomar de forma segura Lipex Plus®. La toma de
Lipex Plus® junto con dcido fusidico puede ocasionar raramente
debilidad, dolor o sensibilidad musculares (rabdomiolisis).

e un anficonceptivo oral (la pildora). Los niveles de hormonas
sexuales que se absorben de la pildora estan aumentados.

e ferapia de reemplazo hormonal (aumento de los niveles de
hormonas en la sangre).

Si acude a un hospital o recibe fratamiento para otra
enfermedad, digale al personal médico que estd tomando
Lipex Plus®.

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria
esfar embarazada o fiene infencion de quedar embarazada,
consulfe a su médico o farmacéufico antes de ufilizar este
medicamento. Si queda embarazada mientras estd fomando
Lipex Plus® deje de fomarlo inmediatamente e informe a su
médico. Las mujeres deben ufilizar métodos anticonceptivos
durante el fratamiento con Lipex Plus®.

No tome Lipex Plus® si estd en periodo de lactancia, ya que se
desconoce si el medicamento pasa a la leche materna.

Conduccion y uso de mdquinas

No se cree que Lipex Plus® interfiera con su capacidad para
conducir 0 usar maquinaria. Sin embargo, algunas personas
pueden sentir mareos durante el tratamienfo con Lipex Plus®. Si
se encuenfra mareado, consulte a su médico antes de infentar
conducir 0 usar maquinas.

3. ¢Como tomar Lipex Plus®?

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este
medicamento indicadas por su médico. En caso de duda,
consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Debe continuar con el plan de alimentacion sugerido por su
médico y haciendo ejercicio durante el fratamiento con Lipex
Plus®.

La dosis diaria recomendada es de un comprimido de Lipex Plus®.
Tome Lipex Plus® una vez al dia con medio vaso de agua, a
la misma hora cada dia, con o sin las comidas. Puede ser
mds simple recordar la toma si Ud. lo hace todos los dias a
la misma hora.

Debe fragar el comprimido entero. No lo parta, friture, disuelva
0 mastique.

La dosis maxima de Rosuvastatina es de 40 mg por dia.

La dosis méaxima de Ezetimibe es de 10 mg por dia.

El inicio del tratamiento o los ajustes de las dosis, en caso
necesario, deben realizarse tomando los principios activos por
separado, y una vez ajustadas las dosis adecuadas ya es posible
cambiar a Lipex Plus® de la correspondiente dosis.

Controles regulares de los niveles de colesterol

Es importanfe que acuda a su médico regularmente para
realizarse confroles del colesterol, con objeto de comprobar que
sus niveles de colesterol se han normalizado y se mantienen en
niveles apropiados.

Si olvidé tomar Lipex Plus®

No se preocupe, simplemente tome la siguiente dosis programada
a la hora prevista. No fome una dosis doble para compensar las
dosis olvidadas.



Si interrumpe el tratamiento con Lipex PIu8

Consulfe a su médico si quiere inferrumpir el trafamientfo con Lipex
Plus®. Sus niveles de colesterol pueden aumentar ofra vez si deja
de tomar Lipex Plus®.

Si tiene cualquier ofra duda sobre el uso de este medicamento,
pregunte a su médico o farmacéutico.

Si toma mds Lipex Plu$® del que debe (sobredosis)

No existe tratamiento especifico para la sobredosis de
Rosuvastatina. El paciente debe ser fratado sinfomdticamente y se
deben instituir medidas de soporte si se requieren. Se recomienda
control de la funcion hepdtica y de la CPK. Rosuvastatina no es
hemodializable. No se han reportado evenfos relacionados a
sobredosis de Ezefimibe.

Si usted toma mds dosis de Lipex Plus® que las indicadas,
confacte inmediatamente a su médico, vaya al hospital mas
cercano 6 consulfe con un centro de atencién foxicologica:

e Hospital de Pediafria Ricardo Gutiérrez: Tel.: (011) 4962-
6666/2247.

e Hospital A. Posadas: Tel.: (011) 4654-6648/(011) 4658-
7777.

e Cenfro Nacional de Intoxicaciones: Tel.: 0800-333-0160.
Para ofras consultas:

Centro de Atencion felefonica de Laboraforio Elea Phoenix:
0800-333-3532.

4. ¢Cudles son los posibles efectos adversos de Lipex Plus®?
Al igual que todos los medicamentos, Lipex Plus® puede producir
efecfos adversos, aunque no fodas las personas los sufran. Estos
efectos son generalmente de intensidad leve a moderada.

Si usted experimenta cualquiera de los siguientes efectos adversos,
deje de utilizar el medicamento y consulte inmediatamente con
su médico:

Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000
personas):

Reacciones alérgicas como hinchazon de la cara, labios, lengua
y/o garganta, las cuales pueden causar dificultad en la respiracion
y para tragar.

Dolores y calambres musculares injustificados que duran mds de
lo esperado. En raras ocasiones esto puede convertirse en un dano
muscular potencialmenfe mortal conocido como rabdomidlisis, lo
que conduce a malestar general, fiebre e insuficiencia renal.

Efectos adversos de frecuencia no conocida (no puede estimarse
a partir de los datos disponibles):

Ulceras o ampollas en la piel, boca, ojos y geniftales. Esfos
podrian ser signos del sindrome de Steven Johnson (una reaccion
alérgica potencialmente mortal que afecta a la piel y a las
membranas mucosas).

Otros efectos adversos:

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada
10 personas):

e dolor de cabeza;

e constipacion;

e malestar general;

e dolor muscular;

e debilidad;

® mareo;

o diabefes. Esto es mds probable si tiene altos los niveles de aztcar
y lipidos en sangre, sobrepeso y su tensién arferial elevada. Su
médico le confrolard mientras esté fomando este medicamento.

e dolor de estomago;

e diarreq;

o flatulencia (exceso de gas en el fracto infestinal);

e sentirse cansado;

e niveles altos en algunos resultados de andlisis de sangre de la
funcién hepdtica (fransaminasas).

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de
cada 100 personas):

e erupcion cutanea, picor, urticaria;

e aumento de la cantidad de proteinas en orina, que suele revertir
a la normalidad por si solo sin necesidad de interrumpir el
fratamiento con Rosuvastating;

e niveles altos en algunos resultados de andlisis de sangre de la
funcién muscular (CPK),

e fos;

e indigestion;

e ardor de estémago;

e dolor en las articulaciones;

® espasmos musculares;

e dolor en el cuello;

e disminucion del apetfito;

e dolor;

e dolor en el pecho;

e sofocos;

e fension arferial alta;

® sensacion de hormigueo;

¢ sequedad de boca;

e inflamacién de estémago;

e dolor de espalda;

e debilidad muscular;

e dolor en los brazos y en las piernas;

e hinchazon, especialmente de las manos y los pies.

Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000
personas):

e inflamacion del pdncreas, que provoca un dolor infenso de
estémago que puede extenderse a la espalda;

» reduccion de los niveles de plaguetas sanguineas.

Efectos adversos muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada
10.000 personas):

o ictericia (coloracién amarillenta de la piel y los 0jos);

e inflamacién del higado (hepatitis);

e frazas de sangre en la orina;

o lesion de los nervios de las piernas y brazos (como enfumecimiento);
e pérdida de memoria;

e gumento del tamafio de las mamas en hombres (ginecomastia).

Efectos adversos de frecuencia no conocida (no puede estimarse
a partir de los datos disponibles):

e dificultad para respirar;

e edema (hinchazén);

e alteraciones del suefio, incluyendo insomnio y pesadillas;

e disfuncién sexual;

e depresion;

e problemas respiratorios incluyendo fos persistente y/o dificultad
para respirar o fiebre;

e lesiones en los tendones;

e debilidad muscular constante;

e cdlculos en la vesicula biliar o inflamacién de la vesicula biliar
(que puede causar dolor abdominal, nduseas, vomitos).

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o
farmacéutico, incluso si se frata de efectos adversos que no
aparecen en este prospecto.

5. Conservacion de Lipex Plus®

Conservar a femperatura inferior a 25°C, en su envase original
protegido de la luz y de la humedad.

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de
los ninos.

No ufilice este medicamento después de la fecha de vencimiento
que aparece en la caja. La fecha de vencimiento es el dlfimo dia
del mes que se indica.

6. Contenido del envase e informacién adicional

Este medicamento contiene Lactosa. Los pacientes con
problemas hereditarios poco frecuentes de intolerancia a la
galactosa, deficiencia de Lapp Lactasa o mala absorcion de

glucosa galactosa no deben tomar este medicamento.

Composicion de Lipex Plu®: los principios activos son:
Rosuvastatina y Ezetimibe.

Lipex Plus® 10/10. Envases conteniendo 30 comprimidos de
Rosuvastatina 10 mg y Ezefimibe 10 mg.

Excipientes: lauril sulfalo de sodio, polisorbato 20,
polivinilpirrolidona, croscarmelosa sédica, lactosa hidrafada,
celulosa microcristalina, dioxido de silicio coloidal, colorante
oxido de hierro amarillo, lactosa anhidra, estearafo de magnesio.
Lipex Plus® 20/10. Envases conteniendo 30 comprimidos de
Rosuvastatina 20 mg y Ezefimibe 10 mg.

Excipientes: lauril sulfalo de sodio, polisorbato 20,
polivinilpirrolidona, croscarmelosa sédica, lactosa hidrafada,
celulosa microcristalina, diéxido de silicio coloidal, colorante
oxido de hierro rojo, lactosa anhidra, estearato de magnesio.
Este medicamento es Libre de Gluten.

Presentaciones de Lipex Plu®

Lipex Plus® 10/10. Envases conteniendo 30 comprimidos de
Rosuvastatina 10 mg/Ezetimibe 10 mg.
Lipex Plus® 20/10. Envases conteniendo 30 comprimidos de
Rosuvastatina 20 mg/Ezetimibe 10 mg.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL
ALCANCE DE LOS NINOS.

MANTENER EN EL ENVASE ORIGINAL

Este medicamento ha sido prescripto para su problema actual.

No lo recomiende a otras personas.

Ante cualquier inconveniente con el medicamento el paciente
puede contactarse al centro de atencion al cliente de Laboratorio
Elea Phoenix 0800-333-3532. O bien llenar la ficha que estd
en la pdgina Web de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/
farmacovigilancia/Notificar.asp 6 Illamar a ANMAT Responde
0800-333-1234.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 59.239.

Director Técnico: Alfredo Boccardo - Farmacéutico.

Laboratorio Elea Phoenix S.A., Av. Gral. Lemos N° 2809, Los
Polvorines, Pcia. de Buenos Aires, Argentina.

Para mayor informacion comunicarse con el Centro de Afencion
felefonica: 0800-333-3532 | www.elea.com

“El envase de venta de este producto lleva el nombre comercial
impreso en sistema Braille para facilitar su identificacion por los
pacientes no videntes”.
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