Reovex EZ 10/10 - 20/10

Rosuvastatina 10/20 mg @B
Ezetimiba 10 mg Baliarda

Expendio bajo receta
Industria Argentina
Comprimidos bicapa recubiertos

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Antes de comenzar a utilizar el producto, lea dete-
nidamente esta informacion.

Si tiene alguna duda CONSULTE A SU MEDICO.
Este medicamento ha sido indicado sélo para su
problema médico actual. No lo recomiende a otras
personas, aun si poseen los mismos sintomas, ya
que puede perjudicarlas.

Si considera que alguna de las reacciones adver-
sas que sufre es grave o, si tiene cualquier reac-
cion adversa no mencionada en este prospecto,
INFORMELA INMEDIATAMENTE A SU MEDICO.

¢£Qué contiene Reovex EZ?

Reovex EZ es la combinacién de dos sustancias:
-rosuvastatina, perteneciente a una clase de medi-
camentos denominados estatinas o inhibidores de
la enzima HMG-CoA reductasa, usada para dismi-
nuir la cantidad de colesterol en sangre.

-ezetimiba, perteneciente a una clase de medica-
mentos llamados reductores del colesterol, usado
para evitar la absorcion del colesterol en el intestino.

¢En qué pacientes esta indicado el uso de
Reovex EZ?

Reovex EZ esta indicado como adyuvante de la die-
ta para el tratamiento de pacientes adultos con hi-
percolesterolemia primaria adecuadamente tratados
con rosuvastatina y ezetimiba en monoterapia, a las
mismas dosis que en la combinacion a dosis fijas.

¢En qué casos no debo tomar Reovex EZ?

No debe tomarlo si usted:

- Es alérgico (hipersensible) a rosuvastatina, a ezetimiba
o a cualquiera de los demas componentes del producto
(ver “Informacion adicional”).

- Padece enfermedad hepética activa.

- Presenta alteraciones en el hepatograma.

- Presenta problemas renales severos.

- Padece enfermedad muscular.

- Se encuentra bajo tratamiento concomitante con ci-
closporina.

- Es una mujer en edad fértil y no utiliza medidas anti-
conceptivas apropiadas.

- Esta embarazada o se encuentra amamantando.

No se debe administrar en menores de 18 afos.

¢Debo informarle a mi médico si padezco algun otro
problema de salud?

Si, usted debe informarle si:

- Presenta hipercolesterolemia secundaria (niveles ele-
vados de colesterol en sangre).

- Padece hipotiroidismo (enfermedad de la glandula ti-
roides).

- Presenta problemas hepaticos o renales.

- Padece dolor muscular o debilidad muscular, en parti-
cular si se acompana de malestar o fiebre (aun si los sin-
tomas persisten luego de discontinuado el tratamiento).
- Tiene antecedentes de alteraciones musculares here-
ditarias.

- Tiene antecedentes de toxicidad muscular durante el
tratamiento con estatinas (como rosuvastatina) o fibra-
tos (como gemfibrozilo).

- Consume habitualmente cantidades importantes de
alcohol.

- Se encuentra bajo tratamiento concomitante con fibra-
tos u otras estatinas (como simvastatina).

- Es mayor de 70 afios.

- Presenta algun factor predisponente para desarro-
llar insuficiencia renal secundaria a rabdomiolisis (sufre
convulsiones, va a someterse a intervenciones quirlrgi-
cas, presenta algun problema electrolitico, metabdlico u

hormonal severo).

- Presenta falta de aire, tos no productiva, fatiga, pérdi-
da de peso y fiebre.

- Presenta antecedentes de niveles altos de glucosa en
sangre.

¢Debo informarle a mi médico si estoy embarazada
o podria estarlo?

Si, debe informarle si estd embarazada o presume es-
tarlo, como asimismo si planea quedar embarazada.

¢Debo informarle a mi médico si estoy amamantando?
Si, debe informarle si estda amamantando.

¢Debo informarle a mi médico si estoy tomando otros
medicamentos?

Si, debe informarle todos los medicamentos que esta
tomando, incluyendo todos aquellos de venta libre, vita-
minas o suplementos dietarios. En especial informele si
esté bajo tratamiento con ciertos medicamentos como
bloqueantes neuromusculares (como vecuronio, succi-
nilcolina, galamina).

¢Debo realizarme controles antes o durante el trata-
miento con Reovex EZ?

Si, ademas de los controles habituales, su médico le so-
licitara controles periddicos de laboratorio.

¢Qué dosis debo tomar de Reovex EZ y por cuanto
tiempo?

Debe tomar la dosis exacta y durante el tiempo que su
médico le ha indicado.

La dosis inicial recomendada es de 1 comprimido, una
vez al dia.

¢Si padezco problemas de riidn, es necesario modi-
ficar la dosis de Reovex EZ?

No, no es necesario modificar la dosis de Reovex EZ si
usted padece insuficiencia renal de leve a moderada.

Si usted padece insuficiencia renal severa, el tratamiento
con Reovex EZ se encuentra contraindicado.

¢Si padezco problemas de higado, es necesario modi-
ficar la dosis de Reovex EZ?

No, no es necesario modificar la dosis de Reovex EZ si
usted padece insuficiencia hepatica leve. Si usted pade-
ce insuficiencia hepatica de moderada a severa, no se
recomienda el uso de Reovex EZ.

¢En los pacientes de edad avanzada, es necesario
modificar la dosis de Reovex EZ?
Si, es posible que su médico le modifique la dosis.

¢Como debo tomar Reovex EZ?

Los comprimidos deben ingerirse enteros, en una sola
toma diaria, a la misma hora cada dia.

Reovex EZ puede tomarse antes o después de las comidas.
Debe llevar una dieta pobre en colesterol antes y du-
rante el tratamiento con el producto. Asimismo, debe
ingerir Reovex EZ después de 2-4 horas de la toma de
un secuestrante de &cidos biliares (como colestiramina).

¢Qué debo hacer si necesito interrumpir el trata-
miento con Reovex EZ?

Si usted necesita interrumpir el tratamiento, su médico
le indicard como proceder de manera segura.

¢Qué debo hacer si olvido tomar una dosis de
Reovex EZ?

Si usted olvidé tomar una dosis, témela tan pronto como
lo recuerde. En caso de alcanzar el horario de la siguiente
toma, no ingiera mas que una dosis.

¢Qué debo hacer si tomo una dosis de Reovex EZ
mayor a la indicada por mi médico?

Si toma mas de la cantidad indicada de Reovex EZ,
consulte inmediatamente a su médico.

En caso de sobredosificacion, concurrir al hospital mas
cercano o consultar a los centros toxicoldgicos de:
Hospital Posadas

(011) 4654-6648 / 4658-7777

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez

(011) 4962-2247 / 6666



¢Cudles son las reacciones adversas que puede
ocasionarme el tratamiento con Reovex EZ?
Como todos los medicamentos, Reovex EZ puede cau-
sar reacciones adversas en algunos pacientes.

Las reacciones adversas mas frecuentemente obser-
vadas, fueron: diabetes mellitus, dolor de cabeza, ma-
reo, estrefiimiento, nauseas, dolor abdominal, diarrea,
flatulencia.

Otras reacciones adversas observadas con menor fre-
cuencia, fueron: reacciones de hipersensibilidad (inclu-
yendo angioedema: hinchazén de la cara, ojos, labios o
lengua, o dificultad para respirar), disminucién del ape-
tito, parestesia (sensacién o conjunto de sensaciones
anormales de cosquilleo, calor o frio que se experimen-
tan en la piel), astenia (cansancio generalizado), fatiga,
mialgia (dolor muscular), sofocos, hipertension, tos, dis-
pepsia (malestar después de comer), reflujo gastroeso-
fagico, sequedad bucal, gastritis, pancreatitis (inflama-
cion del pancreas), prurito (picazén que se siente en una
parte o en todo el cuerpo), exantema, urticaria (erup-
cion en la piel), artralgia, espasmos musculares, dolor
de cuello, dolor de espalda, debilidad muscular, dolor
en las extremidades, miopatia, rabdomiolisis (dafio en
los musculos), dolor en el pecho, dolor, edema periféri-
co (hinchazén, debida a retencion de liquido).

Si usted presenta cualquier otra reaccién adversa no
mencionada aqui, consulte a su médico.

¢Como debo conservar Reovex EZ?

Debe mantenerse a temperatura ambiente no superior a
30°C. Proteger de la humedad.

No utilice Reovex EZ después de su fecha de vencimiento.

Mantenga este y todo otro medicamento fuera del al-
cance de los nifios.

INFORMACION ADICIONAL

Reovex EZ 10/10:

Cada comprimido bicapa recubierto contiene:
Rosuvastatina célcica (equivalente a 10 mg de rosuvas-
tatina) 10,40 mg, Ezetimiba 10,00 mg.

Excipientes: Cellactose 80 (lactosa+polvo de celulosa),
croscarmelosa sodica, estearato de magnesio, diéxido
de silicio coloidal, laurilsulfato de sodio, hidroxipropil-
metilcelulosa 15, polietilenglicol 6000, propilenglicol,
povidona, talco, didxido de titanio, 6xido de hierro par-
do (Cl 77491/77499), c.s.p. 1 comprimido.

Reovex EZ 20/10:

Cada comprimido bicapa recubierto contiene:
Rosuvastatina calcica (equivalente a 20,00 mg de rosu-
vastatina) 20,80 mg, Ezetimiba 10,00 mg.

Excipientes: Cellactose 80 (lactosa+polvo de celulosa),
croscarmelosa sodica, estearato de magnesio, diéxido
de silicio coloidal, laurilsulfato de sodio, hidroxipropil-
metilcelulosa 15, polietilenglicol 6000, propilenglicol,
povidona, talco, didxido de titanio, 6xido de hierro par-
do (Cl 77491/77499), c.s.p. 1 comprimido.

Contenido del envase:

Reovex EZ 10/10:

Envases conteniendo 30 comprimidos bicapa recubiertos.
) Comprimidos recubiertos, redondo, bicéncavos, de

color rosa palido, con inscripcion “R EZ” en una cara
@ y con isotipo de identificacion Baliarda en la otra.

Reovex EZ 20/10:
Envases conteniendo 30 comprimidos bicapa recubiertos.
Comprimidos recubiertos, redondos, bicdncavos,

de color violeta, con inscripciéon “R EZ” en una cara
%) 'y con isotipo de identificacién Baliarda en la otra.

Este Medicamento
es Libre de Gluten

Si necesitara mayor informacion sobre reacciones adver-
sas, interacciones con otros medicamentos, contraindi-
caciones, precauciones o cualquier otro aspecto, podra
consultar el prospecto de Reovex EZ en la pagina web de
Baliarda: www.baliarda.com.ar

Ante cualquier inconveniente con el producto, puede lle-
nar la ficha que esta en la pagina web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp
o llamar a ANMAT responde:

&Q 0800-333-1234

Si lo desea, puede comunicarse con Baliarda S.A.
via email a farmacovigilancia@baliarda.com.ar o con
nuestro centro de atencion telefonica:

QQ 4122-5818

Especialidad medicinal autorizada por
el Ministerio de Salud.
Certificado N° 59.332
Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico.
Baliarda S.A.
Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.
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