SINVASTATINA

FUNDACAO PARA O REMEDIO POPULAR - FURP

10 mg, 20 mg, 40 mg e 80 mg

Comprimido Revestido
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BULA PARA O PACIENTE

sinvastatina 10 mg Comprimido Revestido
sinvastatina 20 mg Comprimido Revestido
sinvastatina 40 mg Comprimido Revestido
sinvastatina 80 mg Comprimido Revestido

Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999.

APRESENTACOES:

Comprimido Revestido

v Cartucho com 10, 20, 30, 60*, 90*, 450** e 500** comprimidos revestidos de 10 mg.
v/ Cartucho com 10, 20, 30, 40, 60, 450** e 500** comprimidos revestidos de 20 mg.
v Cartucho com 10, 20, 30, 40, 60 comprimidos revestidos de 40 mg.

v/ Cartucho com 10, 20, 30, 40, 60 comprimidos revestidos de 80 mg.

* Embalagem Fracionavel

** Embalagem Hospitalar

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:
Cada comprimido revestido contém 10 mg de sinvastatina.

Excipientes: butilhidroxitolueno, diéxido de silicio, celulose microcristalina, lactose monoidratada, amido pré-
gelatinizado, croscarmelose sodica, acido ascorbico, acido citrico, copovidona, acido estearico, didxido de titanio, 6xido
amarelo de ferro, 6xido vermelho de ferro, etilcelulose, hipromelose + macrogol, alcool etilico.

Cada comprimido revestido contém 20 mg de sinvastatina.

Excipientes: butilhidroxitolueno, didxido de silicio, celulose microcristalina, lactose monoidratada, amido pré-
gelatinizado, croscarmelose sodica, &cido ascérbico, acido citrico, copovidona, acido estedrico, didxido de titanio, 6xido
amarelo de ferro, 6xido vermelho de ferro, etilcelulose, hipromelose + macrogol, alcool etilico.

Cada comprimido revestido contém 40 mg de sinvastatina.

Excipientes: butilhidroxitolueno, didxido de silicio, celulose microcristalina, lactose monoidratada, amido pré-
gelatinizado, croscarmelose sodica, acido ascorbico, acido citrico, copovidona, acido estearico, didxido de titanio, dxido
amarelo de ferro, 6xido vermelho de ferro, etilcelulose, hipromelose + macrogol, alcool etilico.

Cada comprimido revestido contém 80 mg de sinvastatina.

Excipientes: butilhidroxitolueno, didxido de silicio, celulose microcristalina, lactose monoidratada, amido pré-
gelatinizado, croscarmelose sodica, &cido ascérbico, acido citrico, copovidona, acido esteérico, didxido de titanio, 6xido
amarelo de ferro, 6xido vermelho de ferro, etilcelulose, hipromelose + macrogol, alcool etilico.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A sinvastatina é indicada para reduzir os riscos a salde decorrentes das doengas cardiovasculares.

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

* pode prolongar sua vida ao reduzir o risco de infarto do miocérdio (ataque cardiaco) ou de derrame;

* reduz a necessidade de cirurgia para melhorar o fluxo sanguineo nas pernas e nos orgaos essenciais, tal como o
coracéo;

* reduz a necessidade de hospitalizagdo por dor no peito (conhecida como angina).
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A sinvastatina reduz os niveis de colesterol no sangue. O colesterol pode causar doenca arterial coronariana (DAC) ao
estreitar 0s vasos sanguineos que transportam oxigénio e nutrientes para 0 coragdo. Esse entupimento, ou
endurecimento das artérias, é denominado aterosclerose. A aterosclerose pode causar dor no peito (conhecida como
angina) e infarto do miocéardio (ataque cardiaco). A sinvastatina também retarda a progressdo da aterosclerose e reduz o
desenvolvimento de mais aterosclerose.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A sinvastatina reduz os niveis do mau colesterol (colesterol LDL) e de substancias gordurosas chamadas triglicérides e
aumenta os niveis do bom colesterol (colesterol HDL) no sangue. A sinvastatina pertence a classe dos medicamentos
denominados inibidores da hidroximetilglutaril-coenzima A (HMG-CoA) redutase.

A sinvastatina diminui a produgdo de colesterol pelo figado (a maior fonte de colesterol no organismo) e aumenta a
remocao de colesterol da corrente sanguinea pelo figado. A sinvastatina reduz de forma significativa os niveis do mau
colesterol (colesterol LDL) e dos triglicérides e aumenta os niveis do bom colesterol (colesterol HDL). Ao tomar
sinvastatina e fazer dieta, vocé estara controlando a quantidade de colesterol que ingere e a quantidade que o seu
organismo produz.

Niveis altos de colesterol podem resultar de varios fatores, inclusive de alimentacdo rica em gorduras saturadas
(gorduras que ficam sélidas quando expostas ao ar, tal como a manteiga), de algumas doencas ou distdrbios genéticos e
da falta de exercicios fisicos. A reducdo dos niveis altos de colesterol pode ajudar a diminuir o seu risco de ter doenca
arterial coronariana (DAC).

A DAC pode ser decorrente de muitas causas e o risco de vocé ter DAC pode aumentar na presenga de um ou mais dos
seguintes fatores:

* niveis altos de colesterol no sangue;

* hipertensdo arterial (pressao alta);

* tabagismo;

« diabetes;

* obesidade;

* pessoas com DAC na familia - principalmente parentes de primeiro grau;

* sexo masculino;

* apds a menopausa.

Os cinco primeiros fatores de DAC podem ser controlados 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 sofrer O exercicio pode aumentar seus niveis de colesterol "bom" e
infarto do miocardio. diminuir a probabilidade de vocé ter doenga coronariana. Peca

orientacdo ao seu médico antes de iniciar a pratica de
exercicios fisicos.

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

MANTENHA A DIETA RECOMENDADA POR SEU MEDICO
A dieta ndo ird apenas ajuda-lo(a) a reduzir os niveis de colesterol, mas também ajudara a perder peso, se for o caso.

O colesterol LDL é chamado "mau colesterol™ porque é o colesterol que entope suas artérias. Por outro lado, acredita-se
que o colesterol HDL remova o colesterol dos vasos sanguineos, sendo, portanto, considerado o "bom colesterol*”.

A maioria das pessoas ndo apresenta sintomas decorrentes do colesterol elevado imediatamente. VVocé podera saber se
seus niveis de colesterol estdo elevados por meio de um exame de sangue simples. Consulte seu médico regularmente,
dose seu colesterol quando ele solicitar e pergunte para ele quais 0s niveis ideais de colesterol no seu caso.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve tomar sinvastatina se:
« for alérgico(a) a qualquer um de seus componentes;
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« tiver doenca ativa do figado;

* estiver gravida ou amamentando;

* estiver tomando qualquer um dos seguintes medicamentos:

—alguns medicamentos antifiingicos (como itraconazol, cetoconazol, posaconazol ou voriconazol);
— inibidores da protease do HIV (como indinavir, nelfinavir, ritonavir e saquinavir);

— certos inibidores da protease do virus da hepatite C (tais como boceprevir ou telaprevir);
— certos antibidticos (como eritromicina, claritromicina ou telitromicina);

— 0 antidepressivo nefazodona;

— medicamentos contendo cobicistate;

— genfibrozila (um derivado do 4cido fibrico para reducéo do colesterol);

— ciclosporina;

— danazol.

Pergunte a seu médico se ndo tiver certeza se o seu medicamento esta listado acima.

Este medicamento é contraindicado para uso por mulheres gravidas ou amamentando.
Este medicamento n&do deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas durante o
tratamento.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Informe ao seu médico sobre quaisquer problemas de salde que estiver apresentando ou tenha apresentado, inclusive
alergias.

Informe ao seu médico se vocé consome quantidades consideraveis de bebidas alcodlicas ou j& teve doenca(s) do
figado.

Informe ao seu médico se vocé é asiatico.

Gravidez e Amamentacao: sinvastatina ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas, que estejam tentando engravidar
ou sob suspeita de estarem gravidas. Se engravidar durante o tratamento com sinvastatina, pare de tomar o medicamento
e procure seu médico imediatamente. Mulheres que estejam tomando sinvastatina ndo devem amamentar.

Este medicamento causa malformacéo ao bebé durante a gravidez.
Criangas: sinvastatina ndo é recomendado para uso pediatrico.
Idosos: N&o héa precaucgdes especiais.

Interacbes Medicamentosas: vocé deve informar a qualquer médico que lhe prescrever um novo medicamento que
vocé esta tomando sinvastatina. E muito importante informar ao seu médico se vocé for tomar sinvastatina associado a
qualquer um dos medicamentos listados a seguir, pois o risco de problemas musculares nessa situacdo é maior (veja
“QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?”): agentes antifungicos (como o
itraconazol, cetoconazol, posaconazol ou voriconazol); inibidores da protease do HIV (tais como indinavir, nelfinavir,
ritonavir e saquinavir); boceprevir e telaprevir (medicamentos utilizados para tratar a infeccdo causada pelo virus da
hepatite C); os antibidticos eritromicina, claritromicina, telitromicina e &cido fusidico; o antidepressivo nefazodona;
medicamentos contendo cobicistate; ciclosporina; danazol; derivados do acido fibrico (como a genfibrozila e o
benzafibrato); amiodarona (medicamento utilizado para o tratamento de arritmias cardiacas); verapamil, diltiazem ou
anlodipino (medicamentos utilizados para o tratamento de hipertensdo arterial, angina ou outras doengas cardiacas);
lomitapida (um medicamento utilizado para tratar uma condicao genética grave e rara de colesterol).

Também é importante informar ao seu médico se estiver tomando anticoagulantes (medicamentos que evitam a
formacdo de codgulos sanguineos), tais como varfarina e femprocumona ou acenocumarol, colchicina (um
medicamento utilizado para gota), acido nicotinico ou fenofibrato, outro derivado do acido fibrico.

Interacdes com Alimentos: o suco de toranja (grapefruit) possui componentes que interferem no metabolismo de
certos medicamentos, como sinvastatina. Evite o consumo de suco de toranja durante o tratamento.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegido da luz e umidade.

Namero de lote e datas de fabricacédo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
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Aspecto

- sinvastatina 10 mg: comprimido revestido na cor marrom avermelhada, oblongo, biconvexo e monossectado.
- sinvastatina 20 mg: comprimido revestido na cor marrom avermelhada, oblongo e biconvexo.

- sinvastatina 40 mg: comprimido revestido na cor marrom avermelhada, oblongo e biconvexo.

- sinvastatina 80 mg: comprimido revestido na cor marrom avermelhada, oblongo e biconvexo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Geralmente em dose (nica a noite. Vocé deve tomar sinvastatina com agua ou outra bebida. A sinvastatina pode ser
tomado com ou sem alimentos.

DOSE

A dose inicial de sinvastatina geralmente é de 20 ou 40 mg por dia. A sinvastatina comec¢a a agir em cerca de 2
semanas.

Ele também podera prescrever doses mais baixas, principalmente se vocé estiver tomando certos medicamentos acima
listados ou tiver certos tipos de doenga renal. Continue tomando sinvastatina, a menos que o seu médico lhe diga para
parar. Se vocé parar de tomar sinvastatina, seus niveis de colesterol podem aumentar novamente.

Devido ao aumento de risco de desenvolver lesbes musculares, a dose de 80 mg ndo deve ser administrada para
pacientes que estdo iniciando o tratamento ou para pacientes que ja fazem uso de doses menores de sinvastatina. A dose
de 80 mg so6 deve ser utilizada por pessoas que: estdo tomando sinvastatina 80 mg cronicamente (hd 12 meses ou mais)
sem apresentar lesdo muscular ou que ndo precisem tomar outros medicamentos com sinvastatina que aumentariam sua
chance de ter lesdo muscular. Se vocé ndo conseguir atingir a sua meta de colesterol LDL utilizando sinvastatina 40 mg,
seu médico deve mudar para outro medicamento para reduzir o colesterol.

Os pacientes que tiverem dulvidas ou preocupacfes sobre o seu tratamento devem consultar o seu médico ou
farmacéutico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. N&o
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento ndo pode ser partido ou mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Tente tomar sinvastatina conforme a prescri¢do médica. Entretanto, se vocé deixou de tomar uma dose, devera tomar a
dose seguinte como de costume, isto é, na hora regular e sem dobrar a dose.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Qualquer medicamento pode apresentar efeitos inesperados ou indesejaveis, denominados efeitos adversos. A
sinvastatina em geral é bem tolerada. A maioria das reacOes adversas foi de natureza leve e transitdria.

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

O risco de ruptura muscular é maior para pacientes que tomam doses mais altas de sinvastatina,
particularmente a dose de 80 mg. Esse risco é ainda maior para pacientes idosos (65 anos ou mais), pacientes do
sexo feminino, pacientes com funcéo renal anormal e pacientes com problemas de tireoide.

Visite regularmente seu médico para checar o nivel do seu colesterol e efeitos adversos. Seu médico pode solicitar
exames de sangue de rotina para verificar o funcionamento do seu figado antes e depois do inicio do tratamento e se
voce tiver quaisquer sintomas de problemas no figado enquanto estiver tomando sinvastatina. Entre em contato com o
seu médico imediatamente se vocé tiver os seguintes sintomas de problemas no figado:

« sentir-se cansado ou fraco;

* perda de apetite;

* dor no abdome superior;

* urina escura;

 amarelamento da pele ou da parte branca dos olhos.
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Os seguintes termos sdo usados para descrever a frequéncia com que as reagdes adversas foram relatadas:
* Reagéio muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)

* Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)

* Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento)

* Reagéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento)

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

* Frequéncia desconhecida

As seguintes reacdes adversas graves e raras foram relatadas:
* dor, sensibilidade ou fraqueza muscular. Em raras ocasides, esses problemas musculares podem ser graves, incluindo
ruptura muscular resultando em dano renal; e muito raramente ocorreram mortes;
* reagdes de hipersensibilidade (alérgicas) que podem apresentar varios sintomas, incluindo:
« inchago da face, lingua e garganta, que podem causar dificuldade para respirar;
* dor muscular grave geralmente nos ombros e quadris;
* erupgdo cutdnea com fraqueza muscular nos membros e pescogo;
* dor ou inflamacao das articulagdes;
+ inflamag@o dos vasos sanguineos;
» hematomas incomuns, erupgdes cutaneas e inchago, urticaria, sensibilidade cutanea ao sol, febre, rubor;
« falta de ar e mal-estar;
* quadro de doenga semelhante a lupus (incluindo erupg@o cutanea, distirbios articulares e efeitos nas células do
sangue).

« inflamagdo do figado com pele e olhos amarelados, coceira, urina escura ou fezes de cor clara, insuficiéncia hepatica
(muito rara);
+ inflamag¢@o do pancreas frequentemente com dor abdominal grave.

As seguintes reacdes adversas também foram relatadas raramente:
* baixa contagem de glébulos vermelhos no sangue;

» dorméncia ou fraqueza dos bragos e pernas;

* dor de cabega, sensagdo de formigamento, tontura;

« distlrbios digestivos (indigestdo, diarreia, ndusea, vomitos);

* erup¢do cutinea, coceira, queda de cabelo;

* fraqueza;

* problemas para dormir (muito raro);

* memoria fraca, perda de memoria, confusdo (muito rara).

As seguintes reagdes adversas também foram relatadas, mas a frequéncia ndo pode ser estimada a partir das
informagdes disponiveis (frequéncia desconhecida):

« disfungao erétil;

* depressao;

* problemas respiratorios, incluindo tosse persistente e/ou falta de ar ou febre;

« dor, sensibilidade ou fraqueza muscular que em casos muito raros podem nao passar depois de parar com Sinvastatina.

Informe ao seu médico se apresentar qualquer sintoma incomum ou se qualquer sintoma que vocé j& conhece persistir
ou piorar.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do 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 medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientaces.

DIZERES LEGAIS
MS - 1.1039.0194

Farm. Responsavel: Dr. Adivar Aparecido Cristina - CRF - SP n°. 10.714
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Fabricado por:
EMS S/A
Hortolandia - SP
Indlstria Brasileira

Registrado por: )
FUNDACAO PARA O REMEDIO POPULAR - FURP
Governo do Estado de Sao Paulo

Rua Endres, 35 - Guarulhos - SP
CNPJ 43.640.754/0001-19 - IndUstria Brasileira

SAC &= 0800 055 1530

USO SOB PRESCRIGCAO MEDICA.

VENDA PROIBIDA AO COMERCIO

PAPEL
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HISTORICO DE ALTERAGOES DE BULA

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracgdes de bulas

Data do N° Assunto Data do N®. do Assunto Data de Itens de bula VersGes ApresentacOes relacionadas
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS)
Versio inicial. Comprimidos revestidos de 20mg, 40mg e
80mg — embalagem comercial com 10, 20,
10‘,159 - Submissio 30, 40 e 60 comprimidos.
GENERICO - eletronica para Comprimidos revestidos de 10mg —
09/12/2014 - Inclusdo Inicial de N/A N/A N/A N/A VP/VPS embalagem comercial com 10, 20 e 30

Texto de Bula -
RDC 60/12

disponibilizacéo do
texto de bula no
Bulario Eletronico
da ANVISA.

comprimidos, embalagem fracionavel com
60 e 90 comprimidos e embalagem
hospitalar com 450 e 500 comprimidos para
10 mg e 20 mg.




