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sinvastatina
Medicamento Genérico - lei 9787/99

I DENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

APRESENTACOES
Comprimido revestido 10 mg em embalagem com 30 comgos.
Comprimido revestido 20 mg em embalagem com 30 comgos.

Comprimido revestido 40 mg em embalagemcom 30 cionighos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 10 mg contém:

[N VZ= ] =1 o = VR PUP PR 10 mg
Excipientes: &acido citrico, acido ascorbico, cealanicrocristalina, lactose monoidratada, amiddij-bu
hidroxianisol, diéxido de silicio, estearato de m&gjo, hipromelose, macrogol, diéxido de titanixid6

de ferro vermelho.

Cada comprimido revestido de 20 mg contém:

SN VZ= ] = o - VTR RSO 20 mg
Excipientes: acido citrico, acido ascorbico, cedalonicrocristalina, lactose monoidratada, amiddi)-bu
hidroxianisol, diéxido de silicio, estearato de m&gjo, hipromelose, macrogol, didxido de titanxidd

de ferro vermelho.

Cada comprimido revestido de 40 mg contém:

RS N VZ= 1) = L4 1 - SR 40 mg
Excipientes: acido citrico, acido ascorbico, cedalonicrocristalina, lactose monoidratada, amiddi)-bu
hidroxianisol, diéxido de silicio, estearato de m&gjo, hipromelose, macrogol, didxido de titanxidd

de ferro vermelho.

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Sinvastatinaé indicado para reduzir os riscos a saude decegelats doencas cardiovasculares.

Se vocé tem doenca arterial coronariana (DAC), edely j4 teve derrame ou outra doenca vascular
(independentemente dos niveis sanguineos do sestermll),sinvastatina

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

« reduz a necessidade de cirurgia para melhorkixo $anguineo nas pernas e nos 6rgéos essemgiais,
como o coracao;

« reduz a necessidade de hospitalizac&o por dpeito (conhecida como angina).
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Sinvastatinareduz os niveis de colesterol no sangue. O col#giede causar doencga arterial coronariana
(DAC) ao estreitar os vasos sanguineos que tra@spooxigénio e nutrientes para o coracgdo. Esse
entupimento, ou endurecimento das artérias, é deadm aterosclerose. A aterosclerose pode causar do
no peito (conhecida como angina) e infarto do midici(ataque cardiacofinvastatinatambém retarda

a progresséo da aterosclerose e reduz o deseneabarde mais aterosclerose.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Sinvastatina reduz os niveis do mau colesterol (colesterol LBlge substancias gordurosas chamadas
triglicérides e aumenta os niveis do bom colest@alesterol HDL) no sangu&invastatina pertence a
classe dos medicamentos denominados inibidores idt@ximetilglutaril-coenzima A (HMG-CoA)
redutase.

Sinvastatina diminui a producdo de colesterol pelo figado (aomfonte de colesterol no organismo) e
aumenta a remocado de colesterol da corrente saayalo figadoSinvastatina reduz de forma
significativa os niveis do mau colesterol (colest&iDL) e dos triglicérides e aumenta os niveisbdm
colesterol (colesterol HDL). Ao tomamvastatinae fazer dieta, vocé estara controlando a quargidad

colesterol que ingere e a quantidade que o semisrga produz.

Niveis altos de colesterol podem resultar de véatares, inclusive de alimentagdo rica em gorduras
saturadas (gorduras que ficam soélidas quando egastar, tal como a manteiga), de algumas doencas
distarbios genéticos e da falta de exerciciosdssié reducdo dos niveis altos de colesterol padiarna

diminuir o seu risco de ter doenca arterial coriamar (DAC).

A DAC pode ser decorrente de muitas causas e @ diswocé ter DAC pode aumentar na presenca de um
ou 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

* ap0s 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 DOENGCA CORONARIANA.
PARE DE FUMAR

O tabagismo aumenta a probabilidade de vocé safegto do miocardio.
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FACA EXERCICIOS
O exercicio pode aumentar seus niveis de colesteool” e diminuir a probabilidade de vocé ter d@eng

coronariana. Peca orientacdo ao seu médico antagide a pratica de exercicios fisicos.

CONSULTE SEU MEDICO REGULARMENTE
Seu médico ira verificar seus niveis de colesterol.

TOME SEU MEDICAMENTO

N&o interrompa seu tratamento para que seus migeaislesterol se mantenham controlados.

MANTENHA A DIETA RECOMENDADA POR SEU MEDICO

A dieta ndo ir4 apenas ajuda-lo(a) a reduzir osisiie colesterol, mas também ajudara a perder peso
for o caso.

O colesterol LDL é chamado "mau colesterol" por§ue colesterol que entope suas artérias. Por outro
lado, acredita-se que o colesterol HDL remova @estetol dos vasos sanguineos, sendo, portanto,
considerado o "bom colesterol".

A maioria das pessoas ndo apresenta sintomas eetsrdo colesterol elevado imediatamente. Vocé
podera saber se seus niveis de colesterol esté@alelepor meio de um exame de sangue simples. [Bonsu
seu médico regularmente, dose seu colesterol queladmlicitar e pergunte para ele quais 0s nide&is

de colesterol no seu caso.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocéndéo deve tomasinvastatinase:

« for alérgico (a) a qualquer um de seus composente

« tiver doenga ativa do figado;

« estiver gravida ou amamentando;

« estiver tomando qualquer um dos seguintes me@icts:

— alguns medicamentos antifiingicos (como itracdnaetoconazol, posaconazol ou voriconazol);
— inibidores da protease do HIV (como indinavilfinavir, ritonavir e saquinavir);

— certos inibidores da protease do virus da hep@titais como boceprevir ou telaprevir);
— certos antibiéticos (como eritromicina, claritiocma ou telitromicina);

— 0 antidepressivo nefazodona;

— medicamentos contendo cobicistate;

— genfibrozila (um derivado do &cido fibrico paeducao do colesterol);

— ciclosporina;

— danazol.

Pergunte ao seu médico se nao tiver certeza sereicamento esta listado acima.

Este medicamento é contraindicado para uso por muéites gravidas ou amamentando.
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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 problemaaiate que estiver apresentando ou tenha apresentado
inclusive alergias.

Informe ao seu médico se vocé consome quantidaatesideraveis de bebidas alcodlicas ou ja teve
doenca(s) do figado.

Informe ao seu médico se vocé é asiatico.

Gravidez e amamentacapsinvastatina ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas, egtejam
tentando engravidar ou sob suspeita de estarendgsavSe engravidar durante o tratamento com
sinvastatina, pare de tomar o medicamento e procure seu médiediatamente. Mulheres que estejam
tomandosinvastatinando devem amamentar.

Este medicamento causa malformacéo ao bebé duraragyravidez.

Criancas: sinvastatinanao é recomendado para uso pediatrico.

Idosos: Néo ha precaucbes especiais.

InteracBes Medicamentosasvocé deve informar a qualquer médico que lhe gpesr um novo
medicamento que vocé esta tomasbhvastatina E muito importante informar ao seu médico se Wocé
tomarsinvastatinaassociada a qualquer um dos medicamentos listasiguir, pois o risco de problemas
musculares nessa situacéo é maior (veja 08te"QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?’): agentes antifingicos (como o itraconazol, cet@zol, posaconazol ou
voriconazol); inibidores da protease do HIV (taso indinavir, nelfinavir, ritonavir e saquinaviggentes
antivirais para hepatite C (tais como boceprewdhaprevir, elbasvir ou grazoprevir); os antibiéic
eritromicina, claritromicina, telitromicina e Acidosidico e daptomicina; o antidepressivo nefazadon
medicamentos contendo cobicistate; ciclosporinaazal; derivados do &cido fibrico (como a genfibleoz

e o0 benzafibrato); amiodarona (medicamento utibzaara o tratamento de arritmias cardiacas); verdpa
diltiazem ou anlodipino (medicamentos utilizadosapa tratamento de hipertensao arterial, angina ou
outras doencas cardiacas); lomitapida (um medictameifizado para tratar uma condicao genéticagrav
e rara de colesterol).

Também é importante informar ao seu médico seezstomando anticoagulantes (medicamentos que
evitam a formagdo de coagulos sanguineos), tai® cgarfarina e femprocumona ou acenocumarol,
colchicina (um medicamento utilizado para gota)d@aicotinico ou fenofibrato, outro derivado dadéc
fibrico.

Interacbes com alimentos o suco de toranjagKapefruit) possui componentes que interferem no
metabolismo de certos medicamentos, cemeastatina Evite o consumo de suco de toranja durante o

tratamento.

Este medicamento contém lactose.
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.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30p@)tegido da umidade.
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

Sinvastatina 10 mg: Comprimido revestido rosa claro, contendcleo branco a quase branco, circular,
biconvexo, liso.

Sinvastatina 20 mg: Comprimido revestido rosa, contendo nudleanco a quase branco, circular,
biconvexo, liso.

Sinvastatina 40 mg: Comprimido revestido salméo, contendo mitlenco a quase branco, circular,

biconvexo, liso.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamentoadd ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Geralmente em dose Unica a noite. Vocé deve tsimaastatinacom agua ou outra bebidginvastatina
pode ser tomada com ou sem alimentos.

DOSE

A dose inicial desinvastatina geralmente é de 20 mg ou 40 mg por 8iavastatinacomeca a agir em
cerca de 2 semanas.

O médico também podera prescrever doses mais baiiasipalmente se vocé estiver tomando certos
medicamentos acima listados ou tiver certos tippglaenca renal. Continue tomansiavastating a
menos que o seu médico lhe diga para parar. Sepavaéde tomasinvastating seus niveis de colesterol
podem aumentar novamente.

Se vocé ndo conseguir atingir a sua meta de caéstBL utilizando sinvastatina 40 mg, seu médico
deve mudar para outro medicamento para reduzitesterol.

Os pacientes que tiverem davidas ou preocupacdes ecseu tratamento devem consultar o seu médico

ou farmacéutico.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempehorarios, as doses e a duragdo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento dea médico.

Este medicamento ndo pode ser partido ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Tente tomarsinvastatinaconforme a prescricdo médica. Entretanto, se ved®d de tomar uma dose,
devera tomar a dose seguinte como de costumes,istohora regular e sem dobrar a dose.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Como qualquer outro medicamenginvastatinapode causar efeitos adversos, embora ndo seja todo
mundo que 0s apresente.

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

Esse risco é ainda maior para pacientes idosos (@hos ou mais), pacientes do sexo feminino,
pacientes com fun¢do renal anormal e pacientes cqaroblemas de tireoide.

Visite regularmente seu médico para checar o diwedeu colesterol e efeitos adversos. Seu médide po
solicitar exames de sangue de rotina para verifidancionamento do seu figado antes e depoisidoin
do tratamento e se vocé tiver quaisquer sintomaprdielemas no figado enquanto estiver tomando
sinvastatina Entre em contato com o seu médico imediatament@®eé tiver 0s 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

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 pacigueegtilizam este medicamento)

* Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasigue 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 fielaadas:

Se alguma dessas reacfes adversas graves acquaeeele tomar o medicamento e informe ao seu médic
imediatamente ou va ao pronto socorro do hospisés proximo.

« dor, sensibilidade, fraqueza ou cdibra musciar.raras ocasides, esses problemas musculares podem
ser graves, incluindo ruptura muscular resultamdaano renal; e muito raramente ocorreram mortes;

* reagOes de hipersensibilidade (alérgicas) indhuin

- inchaco da face, lingua e garganta, que podesacdlificuldade para respirar e/ou engolir;

- dor muscular grave geralmente nos ombros e cgjadri

- erupcdo cutanea com fraqueza muscular nos meralpescoco;

- dor ou inflamacéo das articulacdes (polimialgiamatica);

- inflamacao dos vasos sanguineos (vasculite);
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- hematomas incomuns, erupgdes cutaneas e inctiaigogtomiosite), urticaria, sensibilidade cutarnea a
sol, febre, rubor;

- falta de ar (dispneia) e mal-estar;

- quadro de doenga semelhante a lupus (incluindpgép cutanea, distdrbios articulares e efeitos nas
células do sangue).

« inflamacéo do figado com os seguintes sintomals: @ olhos amarelados, coceira, urina escurazas fe
de cor clara, sensacédo de cansaco e fraqueza,qeeegeetite; insuficiéncia hepatica (muito rara);

« inflamacgé&o do pancreas frequentemente com damainel grave.

As seguintes reacdes adversas também foram redatadenente:
« baixa contagem de glébulos vermelhos no sanguenia);

« dorméncia ou fraqueza dos bracos e pernas;

« dor de cabeca, sensacéo de formigamento, tontura;

« visdo borrada, visdo imparcial;

« distUrbios digestivos (dor abdominal, constipagibuléncia, indigestao, diarreia, nausea, vos)jto
* erupcgdo cuténea, coceira, queda de cabelo;

« erupcOes liguenoides (erupcdes cutdneas desevas)ati

« fraqueza;

* problemas para dormir (muito raro);

» memoria fraca (muito raro), perda de memoriafuso.

« aumento de mamas (muito raro)

As seguintes reac8es adversas também foram redatada a frequéncia ndo pode ser estimada a ghestir
informacdes disponiveis (frequéncia desconhecida):

« disfuncéo erétil;

* depresséo;

« inflamacado dos pulmdes, causando problemas e#8pos, incluindo tosse persistente e/ou faltardeu
febre;

« problemas de tendao, algumas vezes complicadapeiura do tendao.

« dor, sensibilidade ou fraqueza muscular que esascmuito raros podem néo passar depois de parar co

sinvastatina

Possiveis reacdes adversas adicionais relatadaalgamas estatinas:

« distrbios do sono, incluindo pesadelos;

* problemas sexuais;

« diabetes. Isto é mais provavel se vocé tiversatiweis de aclcares e gorduras no sangue, estier
sobrepeso e tiver pressao arterial elevada. O édicaird monitorar vocé enquanto estiver tomargde e
medicamento;

« dor muscular, sensibilidade ou fraqueza conssagque podem ndo passar depois que vocé parar de tom

sinvastatina(frequéncia desconhecida).
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Valores laboratoriais
Foram observadas elevag6es da funcéo do figademzdaas musculares (creatina quinase) no sangue em

alguns testes laboratoriais.

Informe ao seu médico se apresentar qualquer sinfoocomum ou se qualquer sintoma que vocé ja
conhece persistir ou piorar.
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis

pelo uso do medicamento. Informe também a empres#éravés do seu servigco 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 medican@mprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilégue para 0800 722 6001, se vocé precisar

de mais orientacdes.
DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

MS 1.0974.0263
Farm. Resp.: Dr. Dante Alario Jr. - CRF-SP n° 5143

Fabricado por

BIOLAB SANUS Farmacéutica Ltda.
Rua Solange Aparecida Montan, 49
Jandira SP 06610-015

CNPJ 49.475.833/0014-12

IndUstria Brasileira

Registrado por

BIOLAB SANUS Farmacéutica Ltda
Av. Paulo Ayres, 280

Tabodo da Serra SP 06767-220
CNPJ 49.475.833/0001-06

SAC 0800 724 6522

Comercializado por:
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Biolab Farma Genéricos Ltda.
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Historico de Alteracdo de Bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/rimtac&o que altera a bula

Dados das alteractes dalés

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula VersbGes | Apresentacdes
expediente| expediente expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
VP:
8. Quais os males que
10452 - este medicamento por
GENERICO - de causar? 10 mg x 30
Xx/12/2020 - Notificacdo de |\ o NA NA NA vPs: VPPS | 20 mgx 30
Alteracéo de 5. Adverténcias e
~ 40 mg x 30
Texto de Bula - Precaucdes
RDC 60/12 6. Como devo usar este
medicamento?
9. Reacdes adversas
VP:
6. Como devo usar este
medicamento?
8. Quais os males que
este medicamento por
10452 - de causar?
NGoEtil;liEgéCoode VPS: _ 10 mg x 30
30/08/2019| 2081253191 7 NA NA NA NA 1. Indicagbes VP/VPS 20 mg x 30
Alteracéo de > R
. Resultados de 40 mg x 30
Texto de Bula - oficacia
RDC 60712 4. Contraindicactes
5. Adverténcias e
Precaucgdes
8. Posologia e modo de
usar
9. Reacles adversas
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10/04/2019

0327804/19-2

D

10459 —
GENERICO -
Incluséao Inicial

de Texto de Bula
— RDC 60/12

02/03/2018

0164458/18-]

|

10488 —
GENERICO —
Registro de
Medicamento
- CLONE

13/08/2018

Versao Inicial

VP/VPS

10 mg x 30
20 mg x 30
40 mg x 30
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