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IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

LIPISTATINA
(sinvastatina)

APRESENTACOES

LIPISTATINA comprimidos revestidos esta disponivel em tréagkrss, em embalagens com:
LIPISTATINA 10mg: 10, 20, 30, 40 e 60 comprimidos

LIPISTATINA a 20mg: 10, 20, 30, 40 e 60 comprimidos

LIPISTATINA 40mg: 10, 20, 30, 40 e 60 comprimidos

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

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

Excipientes butil-hidroxitolueno, diéxido de silicio, celulesnicricristalina, lactose monoidratada, amido pré-
gelatinizado, croscarmelose sddica, acido ascgrhitido citrico, copovidona, acido estearico, dioxie
titinio, oxido férrico amarelo, oxido férrico verime, etilcelulose, hipromelose + macrogol, alcddie®.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

LIPISTATINA é indicada para reduzir os riscos admdecorrentes das doencas cardiovasculares.

Se vocé tem doenca arterial coronariana (DAC),ede) j4 teve derrame ou outra doenca vascular
(independentemente dos niveis sanguineos do sesterall), LIPISTATINA:

« pode prolongar sua vida ao reduzir o risco darinfdo 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 hospitalizac&o por dpeito (conhecida como angina).

LIPISTATINA reduz os niveis de colesterol no sangDeolesterol pode causar doenca arterial coramari
(DAC) ao estreitar os vasos sanguineos que trai@spaxigénio e nutrientes para o coragao. Ess@iemtumto,
ou endurecimento das artérias, é denominado aterose. A aterosclerose pode causar dor no patthérida
como angina) e infarto do miocardio (ataque cariddPISTATINA também retarda a progresséo da
aterosclerose e reduz o desenvolvimento de maissaterose.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

LIPISTATINA reduz os niveis do mau colesterol (aizol LDL) e de substancias gordurosas chamadas
triglicérides e aumenta os niveis do bom coles{ealesterol HDL) no sangue. LIPISTATINA pertencelasse
dos medicamentos denominados inibidores da hidetigtutaril-coenzima A (HMG-CoA) redutase.
LIPISTATINA diminui a producéo de colesterol peigddo (a maior fonte de colesterol no organismo) e
aumenta a remocao de colesterol da corrente saspéio figado. LIPISTATINA reduz de forma sigrfiva
os niveis do mau colesterol (colesterol LDL) e tliggicérides e aumenta os niveis do bom coles{eaesterol
HDL). Ao tomar LIPISTATINA e fazer dieta, vocé estaontrolando a quantidade de colesterol que énger
quantidade que o seu organismo produz.

Niveis altos de colesterol podem resultar de vdatmses, inclusive de alimentagao rica em gordsasradas
(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 @ dswocé ter DAC pode aumentar na presenca deium ¢
mais dos seguintes fatores:
* niveis altos de colesterol no sangue;




« hipertenséo arterial (presséo alta);

« tabagismo;

« diabetes;

« obesidade;

* pessoas com DAC na familia - principalmente pade 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 colesterol
infarto do miocéardio. "bom" e diminuir a probabilidade de vocé ter doenca

coronariana. Peca orientagdo ao seu médico antes de
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 rmigeis
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§wecolesterol que entope suas artérias. Por o
acredita-se que o colesterol HDL remova o colekti® vasos sanguineos, sendo portanto, considerdstam
colesterol”.

A maioria das pessoas nao apresenta sintomas éetamido colesterol elevado imediatamente. Vocéngod
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
Seu caso.

3. QUANDO NAO DEVO TOMAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocéndodeve tomar LIPISTATINA 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 antifingicos (como itracolhaetoconazol, posaconazol ou voriconazol);
- inibidores da protease do HIV (como indinavirdfinavir, ritonavir e saquinavir);
- certos inibidores da protease do virus da hep@tittais como boceprevir ou telaprevir);
- certos antibiéticos (como eritromicina, claritiocma ou telitromicina);
- 0 antidepressivo nefazodona;
- medicamentos contendo cobicistate;
- genfibrozila (um derivado do &cido fibrico paeducéo 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 mulhesggravidas 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 asiético.



Gravidez e Amamentag8oLIPISTATINA nao deve ser utilizada por mulherea\ddas, que estejam tentando
engravidar ou sob suspeita de estarem gravidamd@avidar durante o tratamento com LIPISTATINA;gde
tomar o medicamento e procure seu médico imediatzm®lulheres que estejam tomando LIPISTATINA ndo
devem amamentar.

Este medicamento causa malformacéo ao bebé duraraggravidez.

Criancas: LIPISTATINA ndo é recomendada para uso pediatrico.
Idosos: Néo ha precaucbes especiais.

InteracBes Medicamentosasvocé deve informar a qualquer médico que lhegpesser um novo medicamento
que vocé esta tomando LIPISTATINA. E muito impoté&imformar ao seu médico se vocé for tomar
LIPISTATINA associada a qualquer um dos medicangeligtados a seguir, pois o risco de problemas
musculares nessa situacdo € maior (V@JdAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?"): agentes antifungicos (como o itraconazol, cetazol, posaconazol ou voriconazol); inibidores
da protease do HIV (tais como indinavir, nelfinavitonavir e saquinavir); boceprevir e telaprevir
(medicamentos utilizados para tratar a infeccdsada pelo virus da hepatite C); os antibidticdsosnicina,
claritromicina, telitromicina e acido fusidico; ntalepressivo nefazodona; medicamentos contendoistatte;
ciclosporina; danazol; derivados do acido fibricongo a genfibrozila e o benzafibrato); amiodarona
(medicamento utilizado para o tratamento de amnoardiacas); verapamil, diltiazem ou anlodipino
(medicamentos utilizados para o tratamento de teips#io arterial, angina ou outras doencas cardliacas
lomitapida (um medicamento utilizado para trataawondigdo genética grave e rara de colesterol).
Também é importante informar ao seu médico seegdtivnando anticoagulantes (medicamentos que egitam
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 LIPISTATINA. Eviteoasumo 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 fabricacéo e validade:de embalagem.

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

Aspecto

LIPISTATINA 10 mg: comprimido revestido na cor mam avermelhada, oblongo, biconvexo e monossectado.
LIPISTATINA 20 mg: comprimido revestido na cor mam avermelhada, oblongo e biconvexo.
LIPISTATINA 40 mg: comprimido revestido na cor mam 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 alcancesl criangas.

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

DOSE

A dose inicial LIPISTATINA geralmente é de 20 ous@ por dia. LIPISTATINA comeca a agir em cerca2de
semanas.

Ele também poderda prescrever doses mais baixasjgaimente se vocé estiver tomando certos meditiase
acima listados ou tiver certos tipos de doencal.r@uatinue tomando LIPISTATINA, a menos que o seu
médico lhe diga para parar. Se vocé parar de thiR$STATINA, seus niveis de colesterol podem auraent
novamente.

Devido ao aumento de risco de desenvolver lesdssutares, a dose de 80 mg néo deve ser adminigteada
pacientes que estdo iniciando o tratamento ougzi@ntes que ja fazem uso de doses menores de
LIPISTATINA. A dose de 80 mg s6 deve ser utilizguba pessoas que: estdo tomando LIPISTATINA 80 mg



cronicamente (ha 12 meses ou mais) sem apreses&ar inuscular ou que ndo precisem tomar outros
medicamentos com LIPISTATINA que aumentariam swnch de ter leséo muscular. Se vocé ndo conseguir
atingir a sua meta de colesterol LDL utilizando ISPATINA 40 mg, seu médico deve mudar para outro
medicamento para reduzir o colesterol.

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

Siga a orientacao de seu médico, respeitando semmehordrios, as doses e a duracdo do tratamentodd
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 LIPISTATINA conforme a prescricdo médiEntretanto, se vocé deixou de tomar uma dose,
devera tomar a dose seguinte como de costume,istbhora regular e sem dobrar a dose.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab 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 adversos
LIPISTATINA em geral é bem tolerada. A maioria deacdes adversas foi de natureza leve e transitéria
Vocé deve procurar seu médico imediatamente se sertor, 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 aindaior para pacientes idosos (65 anos ou mais),
pacientes do sexo feminino, pacientes com funcamed 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 sintomasatdgmas no figado enquanto estiver tomando LIPISINAT
Entre em contato com o seu médico imediatamentecgetiver os seguintes sintomas de problemasgad i
* 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 sdo usados para descreveuéricta com que as reacdes adversas foram relatadas
* Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% ddsmgas que utilizam este medicamento)

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

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

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

« Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% almemies 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 renaluito raramente ocorreram mortes;

* reagOes de hipersensibilidade (alérgicas) quempapresentar varios sintomas, incluindo:

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

« dor muscular grave geralmente nos ombros e gjadri

« erupcédo cutanea com fraqueza muscular nos meralpescoco;

« dor ou inflamacédo das articulacdes;

« inflamacé&o dos vasos sanguineos;

« hematomas incomuns, erupc@es 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 efeitocélatas do
sangue).

« inflamagéo do figado com pele e olhos amarelazhx=ira, urina escura ou fezes de cor clara,iziéntia
hepatica (muito rara);

« inflamacgé&o do pancreas frequentemente com damainel grave.



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

» dorméncia ou fraqueza dos bragos e pernas;

« dor de cabeca, sensacéo de formigamento, tontura;

« distarbios digestivos (indigestéo, diarreia, m@)yomitos);

* erupcédo 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 ghastir
informacdes 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
LIPISTATINA.

Informe ao seu médico se apresentar qualquer sinifocomum 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 atragdlo 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. Legpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.
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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 N° expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentacfes
expediente b expediente| expediente aprovacao (VP/IVPS) relacionadas
(10457) - Comprimidos revestidog
SIMILAR — Todos os iteng de 10mg, 20mg e 40mg -
01/04/2014| 0244185143 Incluséo Inicial de N/A N/A N/A N/A (adequacdo a| VP e VPS | embalagem comercial
Texto de Bula — Bula Padr&o) com 10, 20, 30, 40 e 60
RDC60/12 comprimidos
Itens:
Quando néo devo
10450 - SIMILAR tomda.“ este o Comprimidos revestidos
— Notificacdo de g;za(;zsg :Aber de 10mg, 20mg e 40mg
27/11/2014 Alteracdo de Texto N/A N/A N/A N/A antes de usar estd VP € VPS | embalagem comercial
de Bula— RDC medicamento? com 10, 20, 30, 40 e 60
60/12 Como devo usar comprimidos
este
medicamento?




