Prospecto: informacion para el paciente

Lipocomb 10 mg/10 mg cépsulas duras
Lipocomb 20 mg/10 mg cépsulas duras

rosuvastatina / ezetimiba

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene

informacién importante para usted

e Conserve este prospecto,ya que puede tener que volver a leerlo.

¢ Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

¢ Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aungue tengan
los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

e Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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1. Qué es Lipocomb y para qué se utiliza

Lipocomb contiene dos principios activos diferentes en una cépsula. Uno de los principios activos es la
rosuvastatina, que pertenece al grupo de las estatinas, el otro principio activo es la ezetimiba.

Lipocomb es un medicamento que se utiliza para reducir las concentraciones de colesterol total, colesterol
“malo” (colesterol LDL) y unas sustancias grasas llamadas triglicéridos que circulan en la sangre. Ademas,
Lipocomb eleva las concentraciones del colesterol “bueno” (colesterol HDL). Este medicamento actla
reduciendo el colesterol de dos maneras: reduce tanto el colesterol que se absorbe en el tubo digestivo, como
el colesterol fabricado por el propio organismo.

Para la mayoria de las personas, los niveles elevados de colesterol no afectan a como se sienten ya que no
producen ningln sintoma. No obstante, si no se trata, los depdsitos grasos pueden acumularse en las paredes
de los vasos sanguineos y estrecharlos. Algunas veces, estos vasos sanguineos estrechados pueden
bloquearse cortando asi el suministro de sangre al corazén o el cerebro, lo que provocaria un ataque al
corazén o una embolia cerebral. Al reducir los niveles de colesterol, se puede reducir su riesgo de tener un
ataque al corazén, una embolia cerebral u otros problemas de salud relacionados.

Este medicamento se usa en pacientes que no pueden controlar sus niveles de colesterol Gnicamente con la
dieta. Mientras toma este medicamento debe seguir una dieta reductora del colesterol. Su médico puede
recetarle Lipocomb si ya esta tomando rosuvastatina y ezetimiba al mismo nivel de dosis.

Este medicamento se usa en pacientes con enfermedad cardiaca. Lipocomb reduce el riesgo de infarto de
miocardio, accidente cerebrovascular, cirugia para aumentar el flujo sanguineo del corazén u hospitalizacién
por dolor de pecho.

Lipocomb no le ayuda a perder peso.



2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Lipocomb

No tome Lipocomb si:

es alérgico a la rosuvastatina, a la ezetimiba o a cualquiera de los demas componentes de este
medicamento (incluidos en la seccién 6),

tiene enfermedad hepética,

tiene problemas renales graves,

tiene dolores y calambres musculares repetidos o injustificados (miopatia),

toma una combinacion de sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (medicamentos utilizados para la infeccion
virica del higado llamada hepatitis C).

esta tomando un medicamento llamado ciclosporina (utilizado por ejemplo, tras un trasplante de 6rgano),
estd embarazada o en periodo de lactancia. Si se queda embarazada mientras esté tomando Lipocomb
deje de tomarlo inmediatamente e informe a su médico. Las mujeres deben evitar quedarse embarazadas
durante el tratamiento con Lipocomb empleando un método anticonceptivo apropiado.

ha desarrollado alguna vez una erupcion cutanea grave o descamacion de la piel, ampollas y/o llagas en
la boca después de tomar Lipocomb u otro medicamento que contenga rosuvastatina.

Si se encuentra en alguna de las situaciones anteriormente mencionadas (0 no esta seguro), consulte a su
médico.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Lipocomb si:

tiene problemas renales,

tiene problemas hepéticos,

tiene dolores y calambres musculares repetidos o injustificados, un historial personal o familiar de
problemas musculares o un historial previo de problemas musculares durante el tratamiento con otros
medicamentos para disminuir los niveles de colesterol. Informe a su médico inmediatamente si tiene
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 tiene o0 ha tenido miastenia (una enfermedad que cursa con debilidad muscular generalizada que, en
algunos casos, afecta a los muasculos utilizados al respirar) o miastenia ocular (una enfermedad que
provoca debilidad de los musculos oculares), ya que las estatinas a veces pueden agravar la enfermedad
0 provocar la aparicion de miastenia (ver seccion 4),

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

si toma medicamentos para tratar infecciones, incluyendo VIH (virus del SIDA) o hepatitis C, como por
ejemplo ritonavir con lopinavir y/o atazanavir. Vea “Toma de Lipocomb con otros medicamentos”,

tiene insuficiencia respiratoria grave,

toma otros medicamentos llamados fibratos para disminuir el colesterol, vea “Toma de Lipocomb con
otros medicamentos”,

ingiere regularmente grandes cantidades de alcohol,

su glandula tiroides no funciona correctamente (hipotiroidismo),

es mayor de 70 afios, (ya que su médico debe elegir la dosis adecuada de Lipocomb para usted).

esta tomando o ha tomado en los Ultimos 7 dias un medicamento llamado é&cido fusidico (un
medicamento contra la infeccidn bacteriana) por via oral o inyectable. La combinacién de &cido fusidico
y Lipocomb puede producir problemas musculares graves (rabdomidlisis).

Si se encuentra en alguna de estas situaciones mencionadas anteriormente (0 no esta seguro): consulte a su
médico o farmacéutico antes de empezar a tomar cualquier dosis de Lipocomb.

Se han notificado reacciones cutaneas graves, incluyendo el sindrome de Stevens-Johnson y la reaccion a
farmaco con eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS, por sus siglas en inglés), en asociacién con el
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tratamiento con rosuvastatina. Deje de tomar Lipocomb y solicite atencion médica inmediatamente si
observa alguno de los sintomas descritos en la seccién 4.

En un numero reducido de personas, las estatinas pueden afectar al higado. Esto se detecta mediante una
sencilla prueba gue detecta niveles aumentados de enzimas hepéticas (transaminasas) en la sangre. Por esta
razén, su médico normalmente le realizara andlisis de sangre (prueba de la funcién hepatica) durante el
tratamiento con Lipocomb. Es importante que vaya al médico para realizarse los andlisis.

Mientras esté tomando este medicamento su médico le vigilara estrechamente si padece diabetes o tiene
riesgo de presentar diabetes. Probablemente, tendra riesgo de desarrollar diabetes si presenta niveles altos de
azUcar y grasas en sangre, tiene sobrepeso y tiene la presion arterial elevada.

Nifios y adolescentes
No se recomienda el uso de Lipocomb en nifios y adolescentes menores de 18 afios de edad.

Toma de Lipocomb con otros medicamentos
Comunique a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar
cualquier otro medicamento.

Informe a su médico si esta tomando alguno de los siguientes medicamentos:

e Ciclosporina (empleado tras un trasplante de 6rgano para evitar el rechazo del érgano trasplantado. El
efecto de la rosuvastatina aumenta con su uso conjunto). No tome Lipocomb si estd tomando
ciclosporina.

¢ Anticoagulantes, como p. ej., warfarina, acenocumarol o fluindiona (sus efectos anticoagulantes y el
riesgo de hemorragia pueden aumentar mientras se toma junto con Lipocomb), ticagrelor o clopidogrel.

e Otros medicamentos para disminuir el colesterol Ilamados fibratos, que también corrigen los niveles de
triglicéridos en sangre (p. €j., gemfibrozilo y otros fibratos). El efecto de la rosuvastatina aumenta con su
uso conjunto.

e Colestiramina (un medicamento también usado para bajar el colesterol), porque afecta a la forma en la
que la ezetimiba funciona.

e Regorafenib (indicado para tratar el cancer).

e Darolutamida (usado para tratar el cancer).

e Cualquiera de los siguientes medicamentos utilizados para tratar las infecciones viricas, incluyendo
infeccion por VIH o hepatitis C, solos 0 en combinacién (ver Advertencias y Precauciones): ritonavir,
lopinavir, atazanavir, sofosbuvir, voxilaprevir, ombitasvir, paritaprevir, dasabuvir, velpatasvir,
grazoprevir, elbasvir, glecaprevir, pibrentasvir.

e Tratamientos para la indigestion que contengan aluminio y magnesio (utilizados para neutralizar el acido
del estdbmago, ya que reducen el nivel de rosuvastatina en plasma). Este efecto se puede mitigar tomando
este tipo de medicamentos 2 horas después de la rosuvastatina.

e Eritromicina (un antibidtico). El efecto de la rosuvastatina disminuye con su uso conjunto.

e Acido fusidico. Si tiene que tomar é4cido fusidico oral para tratar una infeccion bacteriana, debera
interrumpir temporalmente la toma de este medicamento. Su médico le indicard cuando puede volver a
tomar de forma segura Lipocomb. La toma de Lipocomb junto con &cido fusidico puede ocasionar
raramente debilidad, dolor o sensibilidad musculares (rabdomidlisis). Puede consultar més informacion
sobre la rabdomiolisis en la seccion 4.

e Un anticonceptivo oral (la pildora). Los niveles de hormonas sexuales que se absorben de la pildora

estan aumentados.

Capmatinib (indicado para tratar el cancer).

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

Fostamatinib (utilizado para tratar el recuento bajo de plaquetas).

Febuxostat (empleado para tratar y prevenir los niveles elevados de acido Urico en sangre).



e Teriflunomida (indicado para tratar la esclerosis multiple).

Si acude a un hospital o recibe tratamiento para otra enfermedad, digale al personal médico que esta tomando
Lipocomb.

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de quedarse
embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento. Si se queda
embarazada mientras esté tomando Lipocomb deje de tomarlo inmediatamente e informe a su médico. Las
mujeres deben utilizar métodos anticonceptivos durante el tratamiento con Lipocomb.

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

Conduccion y uso de maquinas

No se cree que Lipocomb interfiera con su capacidad para conducir o usar maquinaria. Sin embargo, algunas
personas pueden sentir mareos durante el tratamiento con Lipocomb. Si se encuentra mareado, consulte a su
médico antes de intentar conducir o usar maquinas.

Lipocomb contiene sodio

Este medicamento contiene menos del mmol de sodio (23 mg) por capsula dura, es decir, esencialmente
“exento de sodio”.

3. Cémo tomar Lipocomb

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

Debe sequir manteniendo una dieta baja en colesterol y haciendo ejercicio mientras tome Lipocomb.

La dosis diaria recomendada para adultos es de una capsula de la concentracion de que se trate.
Tome Lipocomb una vez al dia.

Puede tomarlo a cualquier hora del dia con o sin alimentos. Trague cada capsula entera con agua. Intente
tomar las capsulas a la misma hora cada dia.

Lipocomb no es adecuado para iniciar un tratamiento. El inicio del tratamiento o los ajustes de las dosis, en
caso necesario, solo deben realizarse tomando los principios activos por separado, y una vez ajustadas las
dosis adecuadas ya es posible cambiar a Lipocomb de la correspondiente dosis.

Controles regulares de los niveles de colesterol
Es importante que acuda a su médico regularmente para realizarse controles del colesterol, con objeto de
comprobar que sus niveles de colesterol se han normalizado y se mantienen en niveles apropiados.

Si toma més Lipocomb del que debe
Pdngase en contacto con su médico o con el servicio de urgencias del hospital mas cercano ya que puede
necesitar asistencia médica.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame al
Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.



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

Si interrumpe el tratamiento con Lipocomb
Consulte a su médico si quiere interrumpir el tratamiento con Lipocomb. Sus niveles de colesterol pueden
aumentar otra vez si deja de tomar Lipocomb.

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

4, Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aungue no todas
las personas los sufran.

Es importante que conozca cuales pueden ser estos efectos adversos.

Deje de tomar Lipocomb y busque asistencia médica inmediatamente si presenta alguno de los
siguientes efectos adversos:
Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas):

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

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

¢ Sindrome similar al lupus (incluyendo erupcidn, trastorno de las articulaciones y efectos sobre las
celulas de la sangre).

e Rotura muscular.

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

e Manchas rojizas no elevadas, en forma de diana o circulares en el tronco, a menudo con ampollas
centrales, descamacion de la piel, Ulceras en la boca, garganta, nariz, genitales y ojos. Estas
erupciones cutaneas graves pueden ir precedidas de fiebre y sintomas similares a los de la gripe
(sindrome de Stevens-Johnson).

e Erupcion generalizada, temperatura corporal elevada y aumento de los ganglios linfaticos (sindrome
DRESS o sindrome de hipersensibilidad a medicamentos).

e Eritema multiforme (reacciones alérgicas potencialmente mortales que afectan a la piel y a las
membranas mucosas).

Otros posibles efectos adversos:

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):

Dolor de cabeza;

Estrefiimiento;

Malestar general;

Dolor muscular;

Debilidad;

Mareo;

Diabetes. Esto es méas probable si tiene altos los niveles de azucar y lipidos en sangre, sobrepeso y su
tension arterial elevada. Su médico le controlara mientras esté tomando este medicamento.

e Dolor abdominal (dolor de estdbmago);



Diarrea;

Flatulencia (exceso de gas en el tracto intestinal);

Sentirse cansado;

Niveles altos en algunos resultados de analisis de sangre de la funcién hepatica (transaminasas).

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 tratamiento con rosuvastatina;

Niveles altos en algunos resultados de andlisis de sangre de la funcion muscular (CK);
Tos;

Indigestion;

Ardor de estdbmago;

Dolor en las articulaciones;

Espasmos musculares;

Dolor en el cuello;

Disminucién del apetito;

Dolor;

Dolor en el pecho;

Sofocos;

Tension arterial alta;

Sensacion de hormigueo;

Sequedad de boca;

Inflamacién de estémago;

Dolor de espalda;

Debilidad muscular;

Dolor en los brazos y en las piernas;

Hinchazon, especialmente de las manos y los pies.

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas):
¢ Inflamacion del pancreas, que provoca un dolor intenso de estdmago que puede extenderse a la espalda;
e Reduccion de los niveles de plaquetas sanguineas.

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas):

Ictericia (coloracion amarillenta de la piel y los 0jos);

Inflamacién del higado (hepatitis);

Trazas de sangre en la orina;

Lesion de los nervios de las piernas y brazos (como entumecimiento);
Pérdida de memoria;

Aumento del tamafio de las mamas en hombres (ginecomastia).

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):
Dificultad para respirar;

Edema (hinchazon);

Alteraciones del suefio, incluyendo insomnio y pesadillas;

Disfuncién sexual;

Depresion;

Problemas respiratorios incluyendo tos persistente y/o dificultad para respirar o fiebre;
Lesiones en los tendones;

Debilidad muscular constante;



e Célculos en la vesicula biliar o inflamacion de la vesicula biliar (que puede causar dolor abdominal,
nauseas, vomitos);

e Miastenia grave (una enfermedad que provoca debilidad muscular generalizada que, en algunos casos,
afecta a los masculos utilizados al respirar);

¢ Miastenia ocular (una enfermedad que provoca debilidad de los musculos oculares);

Consulte a su médico si presenta debilidad en los brazos o las piernas que empeora después de periodos de

actividad, vision doble o caida de los parpados, dificultad para tragar o dificultad para respirar.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si
se trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es.
Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion sobre
la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Lipocomb

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
Conservar por debajo de 30 °C.

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz y la humedad.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja y en el blister después
de CAD. La fecha de caducidad es el dltimo dia del mes gue se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desz;gges ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE (%> de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico cémo deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional
Composicion de Lipocomb

Los principios activos son rosuvastatina (como rosuvastatina de zinc) y ezetimiba. Las capsulas contienen
rosuvastatina de zinc equivalente a 10 mg o 20 mg de rosuvastatina. Cada capsula contiene 10 mg de
ezetimiba.

Los demas componentes son:

Nucleo

Celulosa microcristalina silicificada (celulosa microcristalina (E460) y silice coloidal anhidra (E551)), silice
coloidal anhidra (E551), estearato de magnesio (E572), povidona (E1201), croscarmelosa de sodio (E468),
celulosa microcristalina (E460), manitol (E421), laurilsulfato de sodio (E514), hidroxipropilcelulosa de baja
sustitucion (E463).

Cubierta de la capsula
Lipocomb 10 mg/10 mg capsulas duras:
Tapa y cuerpo: Oxido de hierro amarillo (E172), diéxido de titanio (E171), gelatina.

Lipocomb 20 mg/10 mg capsulas duras:
Tapa: Oxido de hierro rojo (E172), didéxido de titanio (E171), 6xido de hierro amarillo (E172), gelatina.
Cuerpo: Oxido de hierro amarillo (E172), didxido de titanio (E171), gelatina.


http://www.notificaram.es/

Aspecto del producto y contenido del envase

Lipocomb 10 mg/10 mg cépsulas duras: Autocierre tipo Coni Snap no marcado, cépsula de gelatina dura con
tapa de color amarillo y cuerpo de color amarillo que contiene dos comprimidos: un comprimido de
ezetimiba 10 mg blanco o casi blanco, redondo, plano y con borde biselado, con un signo E estilizado en una

cara del comprimido y el cédigo 612 en la otra cara; un comprimido de rosuvastatina 10 mg blanco o casi
=0

blanco, redondo, con la marca <t en una cara del comprimido y sin marca en la otra cara. La longitud de la
capsula es de unos 21,7 mm (x 0,5 mm).

Lipocomb 20 mg/10 mg capsulas duras: Autocierre tipo Coni Snap no marcado, capsula de gelatina dura con
tapa de color caramelo y cuerpo de color amarillo que contiene dos comprimidos: un comprimido de
ezetimiba 10 mg blanco o casi blanco, redondo, plano y con borde biselado, con un signo E estilizado en una
cara del comprimido y el cddigo 612 en la otra cara; un comprimido de rosuvastatina 20 mg blanco o casi
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blanco, redondo, con la marca en una cara del comprimido y sin marca en la otra cara. La longitud de la
capsula es de unos 21,7 mm (x 0,5 mm).

Envases de 10, 28, 30, 56, 60, 84, 90 capsulas duras en blister (OPA/AI/PVC /I Al) dentro de una caja de
carton doblado junto con un prospecto.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion
Titular de la autorizacion de comercializacién

Egis Pharmaceuticals PLC

1106 Budapest, Kereszturi ut 30-38.

Hungria

Responsable de la fabricacién

Egis Pharmaceuticals PLC

1165 Budapest, Bokényfoldi ut 118-120.
Hungria

Egis Pharmaceuticals PLC
9900 Kdérmend, Matyas Kiraly u. 65.
Hungria

Pueden solicitar mas informacién respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacion de comercializacion:

Laboratorios Servier S.L.
Avenida de los Madrofios 33
28043 Madrid

Espafa

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

Pais Nombre de fantasia
Paises Bajos Ridutrin 10 mg/10 mg,20 mg/10 mg capsules, hard




| Espafia | Lipocomb 10 mg/10 mg; 20 mg/10 mg capsulas duras |

Fecha de la altima revision de este prospecto: noviembre 2023

La informacion detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.es/




