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IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

sinvastatina
Medicamento Genérico, Lei n® 9.787 de 1999.

APRESENTACOES

O medicamento sinvastatina comprimidos revestid@s adisponivel em quatro dosagens, em embalagems co
sinvastatina 10: 10, 20, 30, 60*, 90*, 450** e 50@bmprimidos

sinvastatina 20: 10, 20, 30, 40, 60, 450** e 500&Mmprimidos

sinvastatina 40: 10, 20, 30, 40 e 60 comprimidos

sinvastatina 80: 10, 20, 30, 40 e 60 comprimidos

* Embalagem Fracionavel

** Embalagem Hospitalar

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:
sinvastatina 10: 10 mg de sinvastatina
sinvastatina 20: 20 mg de sinvastatina
sinvastatina 40: 40 mg de sinvastatina
sinvastatina 80: 80 mg de sinvastatina

Excipientes butil-hidroxitolueno, diéxido de silicio, celulesnicricristalina, lactose monoidratada, amido pré-
gelatinizado, croscarmelose sddica, acido ascdrhido citrico, copovidona, acido estearico, dioxie
titAnio, 6xido férrico amarelo, 6xido férrico veriine, etilcelulose, hipromelose + macrogol, alcadlc®.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A sinvastatina é indicada para reduzir os risceslale decorrentes das doengas cardiovasculares.

Se vocé tem doenca arterial coronariana (DAC),ede) ja teve derrame ou outra doenca vascular
(independentemente dos niveis sanguineos do sestemll), a sinvastatina:

« pode prolongar sua vida ao reduzir o risco dariafdo miocardio (ataque cardiaco) ou de derrame;

* reduz a necessidade de cirurgia para melhodaxo $anguineo nas pernas e nos 6rgédos essetaliaismo o
coracéo;

« reduz a necessidade de hospitalizacdo por dpeito (conhecida como angina).

A sinvastatina reduz os niveis de colesterol ngwanO colesterol pode causar doenca arterial acema
(DAC) ao estreitar 0s vasos sanguineos que tralspaxigénio e nutrientes para o coracao. Ess@iemdumnto,
ou endurecimento das artérias, € denominado aterose. A aterosclerose pode causar dor no patthécida
como angina) e infarto do miocardio (ataque canjiak sinvastatina também retarda a progressao da
aterosclerose e reduz o desenvolvimento de maissaterose.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A sinvastatina reduz os niveis do mau colestemégterol LDL) e de substancias gordurosas chamadas
triglicérides e aumenta os niveis do bom coles{eaesterol HDL) no sangue. A sinvastatina peredclasse
dos medicamentos denominados inibidores da hidetigtutaril-coenzima A (HMG-CoA) redutase.

A sinvastatina diminui a producéo de colesterob piglado (a maior fonte de colesterol no organiseno)
aumenta a remocao de colesterol da corrente sasgpélo figado. A sinvastatina reduz de forma Saativa
os niveis do mau colesterol (colesterol LDL) e tlimgicérides e aumenta os niveis do bom coles(ealesterol
HDL). Ao tomar sinvastatina e fazer dieta, voc@stontrolando a quantidade de colesterol queenga
quantidade que o seu organismo produz.

Niveis altos de colesterol podem resultar de viatmges, inclusive de alimentacao rica em gordsatisradas
(gorduras que ficam sélidas quando expostas dal@gmo a manteiga), de algumas doencas ou dissirb
genéticos e da falta de exercicios fisicos. A rédudps niveis altos de colesterol pode ajudar adino seu
risco de ter doenca arterial coronariana (DAC).




A DAC pode ser decorrente de muitas causas e @ diswocé ter DAC pode aumentar na presenca deium g
mais dos seguintes fatores:

* niveis altos de colesterol no sangue;

« hipertenséo arterial (presséo alta);

« tabagismo;

« diabetes;

* obesidade;

« pessoas com DAC na familia - principalmente pasede primeiro grau;
* sexo masculino; e

« apés a menopausa.

Os cinco primeiros fatores de DAC podem ser coadimé com sua ajuda.

O QUE VOCE PODE FAZER EM BENEFICIO DA SUA SAUDE E PARA REDUZIR O RISCO DE
DOENCA CORONARIANA.

PARE DE FUMAR FACA EXERCICIOS
O tabagismo aumenta a probabilidade de vocé sofre© exercicio pode aumentar seus niveis de colesterq

infarto do miocardio. "bom" e diminuir a probabilidade de vocé ter doenca

coronariana. Peca orientagédo ao seu médico antes
iniciar a pratica de exercicios fisicos.

CONSULTE SEU MEDICO REGULARMENTE TOME SEU MEDICAMENTO
Seu médico ira verificar N&o interrompa seu tratamento para que seus migei
seus niveis de colesterol. colesterol se mantenham controlados.

MANTENHA A DIETA RECOMENDADA POR SEU MEDICO
A dieta ndo ira apenas ajuda-lo(a) a reduzir osiside colesterol, mas também ajudara a perder pesor o
caso.

O colesterol LDL é chamado "mau colesterol" por§uecolesterol que entope suas artérias. Por @to
acredita-se que o colesterol HDL remova o colektirs vasos sanguineos, sendo portanto, considerdzim
colesterol”.

A maioria das pessoas nédo apresenta sintomas eeteido colesterol elevado imediatamente. Vocérgod
saber se seus niveis de colesterol estdo elevadosgio de um exame de sangue simples. Consulteédico
regularmente, dose seu colesterol quando eletsolEpergunte para ele quais os niveis ideaislésterol no

de

Seu caso.

3. QUANDO NAO DEVO TOMAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocénao deve tomar sinvastatina se:
« for alérgico(a) a qualquer um de seus compongntes
« tiver doenca ativa do figado;
« estiver gravida ou amamentando;
« estiver tomando qualquer um dos seguintes me@icts:
- alguns medicamentos antifungicos (como itracohaetoconazol, posaconazol ou voriconazol);
- inibidores da protease do HIV (como indinavirfinavir, ritonavir e saquinavir);
- certos inibidores da protease do virus da hep@tiftais como boceprevir ou telaprevir);
- certos antibiéticos (como eritromicina, claritiocma ou telitromicina);
- 0 antidepressivo nefazodona;
- medicamentos contendo cobicistate;
- genfibrozila (um derivado do &cido fibrico pagalucéo do colesterol);
- ciclosporina;
- danazol.
Pergunte a seu médico se nao tiver certeza seroeisamento esta listado acima.
Este medicamento é contraindicado para uso por mu#ites gravidas ou amamentando.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas ou que possam ficar gravidas durante o
tratamento.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Informe ao seu médico sobre quaisquer problemaaulge que estiver apresentando ou tenha apresentado
inclusive alergias.



Informe ao seu médico se vocé consome quantidasestderaveis de bebidas alcodlicas ou ja teve dgsndo
figado.
Informe ao seu médico se vocé é asiatico.

Gravidez e Amamentacaoa sinvastatina ndo deve ser utilizada por muthgrévidas, que estejam tentando
engravidar ou sob suspeita de estarem gravidamd@avidar durante o tratamento com sinvastatiawa ge
tomar o medicamento e procure seu médico imediatzm®lulheres que estejam tomando sinvastatina ndo
devem amamentar.

Este medicamento causa malformacéo ao bebé durardaegravidez.

Criangas: a sinvastatina ndo é recomendada para uso pediatric
Idosos: Néo ha precaucbes especiais.

Interac8es Medicamentosasvocé deve informar a qualquer médico que lhegpessr um novo medicamento
que vocé esta tomando sinvastatina. E muito impteraformar ao seu médico se vocé for tomar siatias
associada a qualquer um dos medicamentos listaskguér, pois o risco de problemas musculares nessa
situacdo é maior (vej@JUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? "):
agentes antifingicos (como o itraconazol, cetoadngnsaconazol ou voriconazol); inibidores da @ase do
HIV (tais como indinavir, nelfinavir, ritonavir equinavir); boceprevir e telaprevir (medicamentigzados
para tratar a infeccdo causada pelo virus da ezt os antibidticos eritromicina, claritromicjrialitromicina
e acido fusidico; o antidepressivo nefazodona; caedéntos contendo cobicistate; ciclosporina; ddnazo
derivados do acido fibrico (como a genfibrozilaleenzafibrato); amiodarona (medicamento utilizad@m
tratamento de arritmias cardiacas); verapamilad#im ou anlodipino (medicamentos utilizados para o
tratamento de hipertenséo arterial, angina ou sdlmanc¢as cardiacas); lomitapida (um medicameiiiwadb
para tratar uma condicdo genética grave e raraldsterol).

Também é importante informar ao seu médico seeggtivnando anticoagulantes (medicamentos que egtam
formacao de coagulos sanguineos), tais como vaafarfemprocumona ou acenocumarol, colchicina (um
medicamento utilizado para gota), acido nicotimiadenofibrato, outro derivado do &cido fibrico.

Interac6es com Alimentoso suco de toranjay{apefruit) possui componentes que interferem no metabolismo
de certos medicamentos, como a sinvastatina. Bvitmsumo de suco de toranja durante o tratamento.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C)

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Aspecto

A sinvastatina 10 mg: comprimido revestido na carnem avermelhada, oblongo, biconvexo e monossectad
A sinvastatina 20 mg: comprimido revestido na carnem avermelhada, oblongo e biconvexo.

A sinvastatina 40 mg: comprimido revestido na carnom avermelhada, oblongo e biconvexo.

A sinvastatina 80 mg: comprimido revestido na carnem avermelhada, oblongo e biconvexo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso ele esteja no prazo de validade e vocé obsealguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico
para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Geralmente em dose Unica a noite. Vocé deve tomaastatina com agua ou outra bebida. A sinvastatode
ser tomada com ou sem alimentos.

DOSE

A dose inicial de sinvastatina geralmente € del2@®mg por dia. A sinvastatina comeca a agir ececge 2
semanas.

Ele também podera prescrever doses mais baixasjgaimente se vocé estiver tomando certos meditase
acima listados ou tiver certos tipos de doencal r@uatinue tomando sinvastatina, a menos que omsslico
Ihe diga para parar. Se vocé parar de tomar satvaat seus niveis de colesterol podem aumentamnente.



Devido ao aumento de risco de desenvolver lesdssutares, a dose de 80 mg néo deve ser adminigteada
pacientes que estéo iniciando o tratamento ougEari@ntes que ja fazem uso de doses menores @estsitina.
A dose de 80 mg s6 deve ser utilizada por pessgasegtdo tomando sinvastatina 80 mg cronicambaté
meses ou mais) sem apresentar lesdo muscular maqueecisem tomar outros medicamentos com
sinvastatina que aumentariam sua chance de tertesscular. Se vocé ndo conseguir atingir a sua deet
colesterol LDL utilizando sinvastatina 40 mg, seédimo deve mudar para outro medicamento para neduzi
colesterol.

Os pacientes que tiverem duvidas ou preocupacies eceu tratamento devem consultar 0 seu médico o
farmacéutico.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando semmehorarios, as doses e a duragdo do tratamentoad
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.

Este medicamento ndo pode ser partido ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tente tomar sinvastatina conforme a prescricdo caééintretanto, se vocé deixou de tomar uma deseré
tomar a dose seguinte como de costume, isto naarbigular e sem dobrar a dose.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Qualquer medicamento pode apresentar efeitos iretpeou indesejaveis, denominados efeitos adveksos
sinvastatina em geral é bem tolerada. A maioriaelasdes adversas foi de natureza leve e tramsitori

Vocé deve procurar seu médico imediatamente se sirdor, sensibilidade ou fraqueza musculares. Em
raras ocasides, problemas musculares podem ser gesy incluindo rompimento muscular, resultando em
dano renal que pode ser fatal.

O risco de ruptura muscular € maior para pacientegjue tomam doses mais altas de LIPISTATINA,
particularmente a dose de 80 mg. Esse risco é aindwior para pacientes idosos (65 anos ou mais),
pacientes do sexo feminino, pacientes com funcaamed anormal e pacientes com problemas de tireoide.

Visite regularmente seu médico para checar o diveleu colesterol e efeitos adversos. Seu médue po
solicitar exames de sangue de rotina para verifidancionamento do seu figado antes e depoisidio ido
tratamento e se vocé tiver quaisquer sintomasa@emas no figado enquanto estiver tomando sinieta
Entre em contato com o seu médico imediatamentectiver 0s seguintes sintomas de problemasyaaol di
* sentir-se cansado ou fraco;

* perda de apetite;

« dor no abdome superior;

* urina escura;

« amarelamento da pele ou da parte branca dos.olhos

Os seguintes termos sao usados para descreveuéricia com que as reacfes adversas foram relatadas
» Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dasmtas que utilizam este medicamento)

« Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacigueeatilizam este medicamento)

« Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasigie utilizam este medicamento)

» Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pgasigne utilizam este medicamento)

» Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01%alterges que utilizam este medicamento)

* Frequéncia desconhecida

As seguintes reacdes adversas graves e raras fielstadas:

« dor, sensibilidade ou fraqueza muscular. Em racasifes, esses problemas musculares podem ges gra
incluindo ruptura muscular resultando em dano renaduito raramente ocorreram mortes;

« reacOes de hipersensibilidade (alérgicas) quempapresentar varios sintomas, incluindo:

« inchaco da face, lingua e garganta, que podesacadlificuldade para respirar;

« dor muscular grave geralmente nos ombros e gjadri

« erupcédo cutanea com fraqueza muscular nos meralpescoco;

« dor ou inflamacédo das articulacdes;

« inflamagédo dos vasos sanguineos;

» hematomas incomuns, erupg¢8es cutaneas e inalidicdria, sensibilidade cutanea ao sol, febregmub

« falta de ar e mal-estar;

« quadro de doenca semelhante a lUpus (incluingdocéo cuténea, distarbios articulares e efeitosélatas do
sangue).



« inflamac&o do figado com pele e olhos amarelaxt®ira, urina escura ou fezes de cor clara,igiéntia
hepéatica (muito rara);
« inflamac&o do pancreas frequentemente com damainél grave.

As seguintes reag6es adversas também foram redat@denente:
* baixa contagem de glébulos vermelhos no sangue;

» dorméncia ou fraqueza dos bragos e pernas;

« dor de cabeca, sensacéo de formigamento, tontura;

« distUrbios digestivos (indigestao, diarreia, m@vdmitos);

* erupcdo cutanea, coceira, queda de cabelo;

« fraqueza;

* problemas para dormir (muito raro);

» memdria fraca, perda de memoria, confusao (nmaitm).

As seguintes reacdes adversas também foram redatada a frequéncia ndo pode ser estimada a gastir
informacgdes disponiveis (frequéncia desconhecida):

« disfuncéo erétil;

* depresséo;

* problemas respiratoérios, incluindo tosse penstste/ou falta de ar ou febre;

» dor, sensibilidade ou fraqueza muscular que esomuito raros podem ndo passar depois de parar co
sinvastatina.

Informe ao seu médico se apresentar qualquer sintacomum ou se qualquer sintoma que vocé ja cenhec
persistir ou piorar.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrasélo sistema de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Procure seu médico imediatamente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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Histdrico de Alteragbes da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracfes de bulas

Data do
expediente

N° expediente

Assunto

Data do
expediente

N° do
expediente

Assunto

Data de
aprovacao

Itens de bula

Versoes
(VP/IVPS)

Apresentacfes
relacionadas

01/04/2014

0244188148

(10459) —

GENERICO —
Incluséo Inicial de
Texto de Bula —

RDC60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

Todos os iteng
(adequagéo &
Bula Padré&o)

VP e VPS

Comprimidos revestidog
de 20mg, 40mg e 80mg -
embalagem comercial
com 10, 20, 30, 40 e 60
comprimidos.
Comprimidos revestidog
de 10mg — embalagem
comercial com 10, 20 €
30 comprimidos e
embalagem fracionavel
com 60 e 90
comprimidos

10452 -
GENERICO -
Notificagcéo de

Alteracdo de texto
de Bula—- RDC

60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

Itens:

Quando néo devo
tomar este
medicamento?

O que devo saber
antes de usar estg
medicamento?
Como devo usar
este
medicamento?

VP e VPS

Comprimidos revestidog
de 20mg, 40mg e 80mg
embalagem comercial
com 10, 20, 30, 40 e 60
comprimidos.
Comprimidos revestidog
de 10mg — embalagem
comercial com 10, 20 €
30 comprimidos,
embalagem fracionavel
com 60 e 90
comprimidos e
embalagem hospitalar
com 450 e 500
comprimidos.




