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anticoagulantes cumarinicos, o tempo de protrombina deve ser determinado antes de iniciar o tratamento com sinvastatina e
frequentemente no periodo inicial do tratamento para assegurar que niio ocorra nenhuma alteragio significativa no tempo de
protrombina. Uma vez que o tempo de protrombina tenha se estabilizado, os mtervalos de tempo para monitoramento poderio
ser aqueles geralmente r para os i em tr com cumarinicos. Se a dose de
sinvastatina for modificada ou se esta droga for descontinuada, deve ser repetido o0 mesmo procedimento. A terapia com
sinvastatina nio foi associada com sangramento ou com alteracdes no tempo de protrombina em pacientes que nio estavam
utilizando anticoagulantes.

REACOESADVERSAS

VASTATIL ¢é geralmente bem tolerado; a maioria das reagdes adversas foi de natureza leve e transitéria. Menos de 2% dos
pacientes foram retirados dos estudos clinicos controlados devido a reagdes adversas atribuiveis a sinvastatina.

Em estudos clinicos cﬂntroladﬂs os efeltos adversos S que ocorreram com freqllencla del1% ou mals, considerados como possivel,
provavel ou it i a0 foram: dor abdomi e encia. Outras reacdes
adversas que ocorreram em 0 52a0,9% dos pacientes foram astenia e cefaleia. Miopatia foi raramente relatada. No Estudo
Escandinavo de Sobrevida com Si i tratados com 20-40 mg/dia de VASTATIL (n=2221) ou
com placebo (n=2223), os perfis de seguranga e de tolerabilidade foram compariveis entre os grupos em tratamento durante o
periodo mediano de 5,4 anos do estudo.

Os seguintes efeitos adversos adicionais foram relatados em estudos clinicos nio controlados ou no uso rotineiro: niusea,
diarreia, erup¢io cutinea, dispepsia, prurido, alopécia, tontura, ciimbra muscular, mialgia, pancreatite, parestesia,
neuropatia periférica, vomitos e anemia. Raramente ocorreram rabdomiélise e hepatite/ictericia. Uma sindrome de
hipersensibilidade aparente fm raramente relatada e mclum algumas das segmntes caracteristicas: angiodema, sindrome do
tipo lllplls, imi: tr de VHS, artrite, artralgia, urticaria,

d fehre, vermelhidao, dispneia e mal-est:
Achados de Testes Laboratoriais: Aumentos persistentes e acentuados de transaminases séricas foram raramente relatados.
Foram relatados aumentos de fosfatase alcalina g-glutamil tr i Anormali nos testes de fungdo hepatica

foram geralmente leves e transitérias. Foram relatados aumentos nos niveis de creatinina quinase sérica (CK) derivada do
musculo esquelético (veja PRECAUCOES).

POSOLOGIA EADMINISTRACAO

O paciente deve iniciar uma dieta padrio redutora de colesterol antes de receber VASTATIL e deve manle la duranle o tratamento.
Hipercolesterolemia: A dose inicial usual ¢ de 10 mg/dia em dose tnica a noite. Pacientes com hip leve a moderada
podem ser tratados com a posologia inicial de 5 mg de VASTATIL. Ajustes posologicos, se necessarios, devem ser feitos em intervalos
ndo inferiores a4 semanas, até o maximo de 80 mg/dia em dose tnica,  noite.

Se os niveis de colesterol LDL forem reduzidos para menos de 75 mg/dL, ou se os niveis d total forem reduzid
para menos de 140 mg/dL, deve-se consxderar aredugdo da dose de VASTATIL.

ia familiar ética: Com base em estudo clinico 1 i dada para com
hi 1 1 familiar & de 40 mg/dia, a noite, ou 80 mg/dia em 3 doses divididas de 20 mg, 20 mg ¢ uma dose

noturna de 40 mg. Nestes pacientes, VASTATIL deve ser usado como adjunto a outros tratamentos hipolipemiantes (por exemplo,
aferese de LDL) ou quando tais tratamentos ndo forem disponiveis.

Doenga coronariana: Pacientes com doem;a coronariana podem ser lralados comuma dose inicial de 20 mg/dia administrada em dose
{inica, a noite. Ajustes posolégicos, se necessdrios, devem ser ‘me or 4o descrita anteriormente. (Veja o sub-item:

Hipercolesterolemia).

Terapia concomitante: VASTATIL é eficaz isolad: em bi

Em pacientes recebendo ciclosporina, fibratos ou niacina Lomomltamumnlc com VASTATIL ap

de acidos biliares.
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'VASTATIL comprimidos revestidos 10 mg e 20 mg - Embalagem contendo 30 comprimidos.
'VASTATIL comprimidos revestidos 40 mg e 80 mg - Embalagem contendo 10 ou 30 comprimidos.
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USO ORALADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimldo de VASTATIL 10 mg contém:

si i 10 mg
Excipi q.8.p. 1 comprimido

(dioxido de silicio, dioxido de titanio, estearato de magnésio, talco, laurilsulfato de sédio, copovidona, croscarmelose sodica, lactose,
celulose mmmcmlalma corante vermelho eritrosina Aluminio Laca, corante vermelho n® 40 Aluminio Laca, hipromelose, macrogol,
butil- hids 1, acido ascorbico, acido citrico, etilcelul alcool etilico e alcool isopropilico).

Cada comprimido de VASTATIL 20 mg contém:

20 mg
Excipi . 1 comprimido
(dioxido de SlllClO diéxido de titanio, estearato de magnésio, talco, laurilsulfato de sodio, copovidona, amido, lactose, celulose
microcristalina, corante 6xido de ferro amarelo, corante vermelho n° 40 Aluminio Laca, hipromelose, macrogol, butil- hidroxianisol,
acido ascorbico, acido citrico, etilcelulose, dlcool etilico e dlcool isopropilico).

Cada comprimido de VASTATIL 40 mg contém:
smvaslatma 40 mg
1 comprimido
(ledeO de SlllClO dlDdeD de titanio, estearato de magnésio, talco, laurilsulfato de sodio, copovidona, croscarmelose sodica, lactose,
celulose microcristalina, corante vermelho eritrosina Aluminio Laca, corante vermelho n® 40 Aluminio Laca, hipromelose, macrogol,
butil- hidroxianisol, dcido ascorbico, acido citrico, etilcelulose, dlcool etilico e dlcool isopropilico).

Cada comprimido de VASTA’
%invmlalina 80 mg
E: s.p. 1 comprimido
(di6xido de 5|]|cm, diéxido de titanio, estearato de magnésio, talco, laurilsulfato de sodio, copovidona, amido, lactose, celulose
microcristalina, corante 6xido de ferro amarelo, corante vermelho n° 40 Aluminio Laca, hipromelose, macrogol, butil- hidroxianisol,
4cido ascorbico, acido citrico, etilcelulose, alcool etilico e alcool isopropilico)

INFORMACOESAO PACIENTE
Acio do medicamento: VASTATIL ¢ um medicamento altamente eficaz na redugdo do colesterol, quando a dieta apenas é
insuficiente.

L80 mg contém:

de 10 mg/dia (veja PRECAUCOES, Efeitos Musculares).
Posologia na Insuficiéncia Renal: Como VASTATIL néo ¢ significativamente excretado pelos rins, ndo devem ser necessérias
modificagdes posologicas em pacientes com insuficiéncia renal moderada.

do i : VASTATIL ¢ indicado para pacientes sob alto risco ou que possuem doenga coronariana, e para
pacientes com hiperlipidemia.
Rlscos do medlcamenlo VASTATIL ¢ ¢ indicado nos casos de | ibilidade a qualquer da férmula, em

com! ativas e nos periodos de gravidez ¢ amamentagio. Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na

Em pacientes com insuficiéncia renal grave (depuragdo de creatinina <30 mL/min), deve-se avaliar cuid a de

doses acima de 10 mg/dia ¢, quando esta posologia for necessdria, deve ser implementada com cautela.

Foram relatados poucos casos de superdosagem; nenhum paciente apresentou sintomas especificos ¢ todos se recuperaram sem
sequelas. A dose maxima ingerida foi de 450 mg. Na ocorréncia de superdosagem, devem ser adotadas as medidas gerais de tratamento.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA .
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vigéncia do tratamento ou apés o seu término. Informe também se estiver amamentando. Informe ao seu médico o
aparecimento de quaisquer reagdes desagradaveis. VASTATIL ndo deve ser administrado concomitantemente com derivados
cumarinicos, mibefradil e derivados do écido fibrico ou niacina. Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja
usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.

NAQ USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A SUA
SAUDE.
Modo de uso: a variagdo posologica de VASTATIL ¢ de 5-80 mg/dia, administrados em dose tinica, a noite. Ajustes posologicos, se
necess: m\ deve em ser feitos a intervalos nio inferiores a 4 semanas, até¢ 0 méximo de 80 mg/dia, administrados em dose tinica, a noite.
Siga as orif do seu médico, r i sempre os horirios, as doses e a duracio do tratamento. Nio interrompa o
tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Reacdes adversas: VASTATIL ¢ \ bem tolerado. Raramente podem ocorrer diarreia, 40 e nduseas, no
decorrer do tratamento. Se ocorrerem sensacces ou smlomas desagradaveis, especlalmenle dor ou dolorimento muscular
acompanhados ou n@o de febre ou mal- estar, o er p:

Conduta em caso de superdose: devem ser adotadas medldas gerals de tratamento.

Cuidados de conservagdo: VASTATIL deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30° C), protegido da luz.
VASTATIL possui prazo de validade de 24 meses a partir da data de fabricagéo, desde que observados os cuidados de conservagdo.
Naio use o medicamento se o prazo de validade estiver vencido.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORADOALCANCE DAS CRIANCAS.

INFORMACOES TECNICAS

VASTATIL é um agente redutor de lipides, derivado si de um produto de fer spergillus terreus.

Apbs a ingestdo oral, VASTATIL ¢ hidrolisado da forma de lactona inativa para o seu conesponden(e beta hidroxiacido. Este ¢ o
principal metabolito e o inibidor da 3-hidroxi-3-metilglutaril-coenzima A (HMG-CoA) redutase uma enzima que catalisa uma etapa

prccocc llmmmlc na biossintese do colesterol. Como resultado, em estudos clinicos, a s reduziu as des do
atico total e do col 1 ligado a lipoproteina de baixa densidade (LDL) e a I de densidade muito baixa
(VLDL).A dicional asinvastatina derad | HDL ¢ reduziu os triglicérides plasmticos.

A forma ativa da sinvastatina ¢ um inibidor especifico da HMG-CoA redutase, a enzima que catalisa a conversdo da HMG-CoA a
mevalonato. Em virtude dessa conversao ser uma ctapa precoce na biossintese do colesterol, ndo se espera que a terapia com
VASTATIL p que aciimulo de toxicos. Além disso, a HMG-CoA é também metabolizada rapidamente
de volta para acetil-CoA, a qual pamc1pa em muitos processos de biossintese no organismo.

Em estudos com animais, apés doses orais, a sinvastatina teve alta seletividade pelo figado, onde atingiu concentragdes




substancialmente mais altas do que em outros tecidos ndo alvo. A sinvastatina é largamente extraida na primeira passagem pelo figado,
que ¢ seu local primario de agdo, com subsequente excregido da droga na bile. A exposigdo sistémica em humanos a forma ativa da
sinvastatina ¢ inferior a 5% da dose oral. Destes, 95% estdo ligados as prmu’na plasmaticas.

Combinagdes de fibratos ou niacina com doses baixas de sinvastatina tém sido usadas, sem ocorréncia de miopatia em estudos
clinicos pequenos, de curta duragio, adequadamente monitorizados. A adi¢do destas drogas a inibidores da HMG-CoA
redutase, tnpncamente, provoca redugio adicional muito discreta no LDL-colesterol, mas reducdes adicionais de triglicérides e

Asinvastatina foi estudada para o tratamento da hipercolesterolemia primaria quando a dieta apenas | foi i i Asi ina foi
altdmente eficaz na redug@o do colesterol total e do colesterol ligado a LDL, nas formas I iliares e ndo familiares de
e na hiperlipi mista, quando o colesterol elevado era causa de preocupagdo. Observou-se resposta
importante em um intervalo de duas semanas e a resposta terapéutica maxima ocorreu em um periodo de 4 a 6 semanas. A resposta foi
mantida com a continuidade da terapia. Quando a terapia com a sinvastatina é interrompida, tem-se demonstrado que os niveis de
colesterol total voltam aos valores anteriores ao tratamento.
No Estudo Escandinavo de Sobrevida com Sinvastatina o efeito da terapia com sinvastatina na mortalidade por todas as causas foi
avaliado durante 5,4 anos em média, em 4444 pacientes com doenga arterial comnanana (DAC) e com nivel de colesterol total entre
212-309 mg/dL (5,5-8,0 mmoL/L). Neste estudo multicéntrico, domi g0, controlado com placebo a sinvastatina
reduziu o risco de morte em aproximadamente 30%; risco de morte por d(yu\@a Lomnarund em 42% e de ocorréncia de infarto do
miocardio ndo fatal, comprovado, em 37%. Além disso, a smvastauna reduziu o risco de reallzagao de procedimentos de
revascularizagdo do miocérdio ("bypass" da artéria coronariana ou 1 coronariana anea) em 37%.
Em estudo multicéntrico, controlado com placebo, com a utilizagdo de angiografia coronariana quauulallvm em 404 a

is de HDL- podem ser obtidos. Se for necessario utilizar uma dessas drogas com a sinvastatina, a
expencnua clinica sugere que o mco de mlop.ma €menor com a niacina do que com os fibratos.
Em a, fibratos ou niacina, a dose de sinvastatina geralmente nio deve
exceder 10 mg (veja POSOLOGIA&ADMINISTRACAO TERAPIA CONCOMITANTE), j4 que o risco de miopatia aumenla
substancialmente com doses mais altas. A interrupg¢io da terapia com si durante tr com um anti
azolico sistémico ou antibiético macrolideo deve ser considerada. O uso de mibefradil juntamente com a sinvastatina deve ser
evitado. O uso i com outros i que em doses terapéuticas sabidamente possuem efeito inibitério
significativo na isoforma 3A4 do citocromo P450, deve ser evitado a menos que os beneficios da terapia combinada superem os
riscos elevados.
Efeitos Hepaticos:
Em estudos clinicos, aumentos persistentes e acentuados (acima de 3 vezes o limite superior da normalidade) das

sinvastatina reduziu a progressao da aterosclerose coronariana e reduziu o desenvolvimento de novas lesdes e de novas oclusoes totais,

transaminases séricas ocorreram em poucos pacientes adultos que receberam sinvastatina. Quando a droga foi suspensa ou
nestes os niveis de tr em geral, cairam lentamente para os niveis observados antes do
tr Os nio foram a ictericia ou de outros sinais clinicos ou sintomas. Nio houve evidéncia de

enquanto as lesdes aterosclerdticas coronarianas pioraram de forma constante ao longo de um perfodo de 4 anos, em | s que
recebiam tratamento padrao

INDICACOES

Doenga coronariana: Em pacientes com doenga coronariana, VASTATIL ¢ indicado para:

« reduzir o risco de morte;

«reduzir o risco de morte por doenga coronariana e de infarto ndo fatal do miocérdio;
«reduzirorisco de ac)dente vascular cerebral (AVC)ede ataques lsquem)cos transitorios (AIT);
« reduzir o risco de 40 de pr de izagdo do ardio ("bypa:
coronariana transluminal percutanea);

« retardar a progressdo da aterosclerose coronariana, inclusive reduzindo o desenvolvimento de novas lesdes e de novas oclusdes totais.
Hiperlipidemia: VASTATIL ¢ indicado como adjunto a a du.la para a redugdo dos mvl.l% elevados de col«.%u.ml total e de colca(crol
LDL, apolipoproteina B e triglicérides em pacientes com & i pnmarla 1 0

da artéria coronariana ou angioplastia

familiart ica ou

Alguns desses pauemes apresentavam testes de fungio hepitica anormais antes da terapia com
de alcool. No Estudo Escandinavo de Sobrevida com Sinvastatina (veja
FARMACOLOGIA CLINICA), o niimero de pacientes com mais de um aumento de transaminase (maior do que 3 vezes o
limite superior da normalidade) durante o estudo, nio foi significativamente diferente entre o grupo da sinvastatina e o do
placebo a4 [l} 7%] Vs, 12 [0,6%]). A frequéncia de aumentos isolados de TGP (ALT) em 3 vezes o limite superior da
nor maior no grupo da sinvastatina no primeiro ano do estudo (20 vs. 8, p=0,023), mas nao
posterlormente Transaminases elevadas resultaram na descontinuacio da terapia em 8 do grupo da sii

(n=2.221) e em 5 pacientes do grupo placebo (2.223). Dos 1986 pacientes do 4S tratados com sinvastatina com testes de fun¢io
hepitica normais, somenle 8 (0,4%) apresentaram aumentos nos testes de funcio hepitica > 3 vezes o limite superior da

hiper

ormalidade e/ou am devido as coes das tr durante os 5,4 anos (acompanhamento mediano) do
estudo. Todos os pacientes neste estudo receberam dnst inicial de 20 mg de sinvastatina; 37% foram titulados a 40 mg. Em dois
estudos clinicos controlados, 1105 a incidéncia no sexto més de elevagdes persistentes de transaminases

consideradosr adrogafoi0.7% e 1.8% nas doses de 40 e 80 mg, respectivamente.

hiperlipidermia combinada (mista), quando a resposta a dieta ¢ a outras medidas nio farmacologicas forem inadequadas. VASTATIL
eleva o colesterol HDL e, portanto, reduz a relagdo colesterol LDL/HDL e a relagio colesterol total/colesterol-HDL.
VASTATIL também ¢ indicado como adjunto a dieta e outras medidas ndo relacionadas a dieta para reduzir os niveis elevados de

colesterol total, colesterol LDL e apolipoproteina B em pacientes com hipercol lemia familiar Otica, quando a resposta a
essas medidas forem inadequadas.

CONTRAINDlCA! OES

Hiper q uludDSt p da féormula.

Doenga hepatica ama ou i i das tr séricas.

Gravidez elactagio (veja lambem PRECAUCOE&)

PRECAUCOES

Recomenda-se a realizacio de testes de funciio hepatica antes de iniciar a terapia e periodicamente (por exemplo, de 6 em 6
meses), durante o primeiro ano de tratamento ou até 1 ano apés o iltimo aumento da dose, em todos os pacientes. Pacientes que
estiverem recebendo doses de 80 mg devem realizar teste adicional aos 3 meses. Deve-se dar especial atengio aqueles pacientes
que desenvolverem niveis elevadus de transaminases séricas e, nesses pacientes, as medidas devem ser repetidas prontamente e
com maior ia. Se os niveis de tr mostrarem evidéncia de progressio, particularmente se
aumentarem acima de trés vezes o limite superior da normalidade e de I‘orma persistente, a droga deve ser descontinuada.
Adroga deve ser utilizada com cautela em i iais de dlcool e/ou tenham historia de
doenca hepatica. F ias ativas ou G icacdes para o uso de
sinvastatina.
Assim como com outros hipolipemiantes, elevacdes moderadas (inferiores a trés vezes o limite superior da normalidade) das
transaminases séricas foram relatadas apoés a terapia com sinvastatina. Essas alleracoes apareceram logo apés o inicio da
terapla com sinvastatina, foram geralmente transitérias, nao por e a interrupc¢io do

das tr sdo contrai

Efeitos es: A e outros inibi da HMG-CoA redutase i causam que se
manifesta como dor muscular ou fraqueza associada a grandes elevagdes de creatinina quinase (> 10 vezes o limite superior da
normalidade). Rabdomiélise, com ou sem insuficiéncia renal aguda secnndarla 4 mioglobinuria, lol rarameme relatada No
Estudo Escandinavo de Sobrevida com Sinvastatina, houve um caso de ia entre 1399 0 mg de
sinvastatina e nenhum caso entre os 822 pacientes recebendo 40 mg ao dia durante 5,4 anos, em média. Em dols estudos clinicos
controlados, de 6 meses de duragio, houve um caso de mi ia entre 436 pacis 0 mg e 5 casos entre 669 pacientes
que recebiam 80 mg. O risco de miopatia aumenta com a terapia concomitante com certas drogas, algumas das quais foram
excluidas pelos desenhos desses estudos.

Miopatia causada por interagdes medicamentosas: A incidéncia e a gravidade de
concomitante de inibidores da HMG-CoA redutase e drogas que podem causar ia quando

com a
adas i

agio

nio foi necessaria.

Avahacoes Oftalmn]ogncas' Mesmo na auséncia de qualquer terapia medicamentosa, é esperado que com o tempo ocorra um
da pr & de i do cristalino, como resultado do envelhecimento. Dados atuais de estudos clinicos de

longo prazo nio indicam efeito adverso da sinvastatina no cristalino de seres humanos.

Gravidez: VASTATIL é contraindicado durante a gravidez. A aterosclerose ¢ um processo crénico e a descontinuagiio dos

agentes hipolipemiantes durante a gravidez deve ter pequeno impacto sobre o resultado da terapia da hipercolesterolemia

primiria, a longo prazo. Ademais, o colesterol e outros produtos da biossi do sio iais para o

desenvolvimento fetal, incluindo a sintese de esteroides e de membranas celulares. Em vlrlude da capacidade dos inibidores da

HMG CoA redutase tais como VASTATIL, diminuirem a sintese do de outros p) da

tais como genfibrozil e outros fibratos e doses hipolipemiantes (>1g/dia) de niacina (4cido nicotinico).

Além disso, o risco de miopatia parece aumentar com niveis elevados de atividade inibitéria da HMG-CoA redutase no plasma.
A sinvastatina e outros inibidores da HMG- CoA redutase sio metabolizados pela isoforma 3A4 do citocromo P450. Algumas
drogas que possuem efeito inibitério si; ivo desta via 6lica em doses ter icas podem elevar

os niveis plasmatlcns dos inibidores da HMG-CoA redutase e desse modo aumentar o risco de miopatia. Essas drogas ncluem

do colesterol, VASTATIL é contraindicado durante a gravidez. VASTATIL deve ser administrado a mulheres em
idade fértil apenas quando essas pacientes tiverem muito pouca probabilidade de engravidar. Se a paciente engravidar durante
0 uso do medicamento, VASTATIL deve ser interrompido imediatamente e a paciente deve ser informada acerca dos possiveis
riscos para o feto. Ha poucos relatos de anomalias congénitas em bebés cujas mies foram tratadas durante a gravidez com
inibidores da HMG-CoA redutase (veja CONTRAINDICACOES). Em uma revisio de aproximadamente 100 gestagdes, em
mnlheres expostas a sinvastatina ou a outro inibidor da HMG-CoA redutase estruturalmente relacionado, as incidéncias de

porina, mlbelradll (! dos canais de calcio da classe dos tetralol); itr eoutros
azblicos, os eritromicina e clarit) eoantidepressivo nefazodona.
Reduzindo o risco de miopatia: 1. Medidas gerais: Pacientes que iniciam a terapla com sinvastatina devem ser avisados sobre o
risco de miopatia e orientados a relatar i i dores es. dolorimento ou fraqucza. 1\lvcls de

abortos a e mortes lelals/nanmortos nao excederam o previsto para a populacio em geral.
belecida e ndo ha b na terapia com a sinvastatina durante a

i asslm quese conﬁrmar agravidez.
il ina ou os seus 0 sdo no leite humano. Como muitas drogas siao

Como a seguranga em
gravidez, o tr
Nutrizes: Nio se sabe se a

nio foi
deveseri i

s desta forma, e devido ao potencial para reagdes adversas graves em lactentes, as mulheres que tomam VASTATIL

creatinina quinase (CK) 10 vezes acima do limite superior da nor com i es i

indicam miopatia. A terapia com si deve ser se for ou houver suspeita de ia. Na

maioria dos casos, quando os interrompem imedi: otr os si es e de CK Uso Pediatr
desaparecem.

Dentre os paci comr idlise, muitos apr histérico médico Alguns apr i iénci:

renal preexistente, geralmente como concequenua de diabetes de longa data. Em tais pacientes, aumentos de dose requerem
cuidado. Igualmente, como niio ha ias adversas i da lnterrupcao da terapia por curtos periodos, o
tratamento com sinvastatina deve ser interrompido alguns dias antes de cirurgia eletiva e quando qualquer condigio médica
ou cirlirgica aguda, grave, sobrevier.

2. Medldas para redlu;ao do risco de miopatia causadas por interacdes medicamentosas (veja acima): Diante da consideracio
de com droga que possa interagir com ela, os médicos devem pesar os riscos e beneficios
potenciais e monitorizar seus i para sinal e sintoma de dor, dolorimento ou fraqueza
musculares, particularmente durante os primeiros meses de terapia e durante qualquer periodo de titulagio de aumento da
posologia de cada droga. Determinagdes periédicas de CK devem ser consideradas em tais situacdes, mas niio ha garantia de
que tal monitorizacdo podera prevenir miopatia.

O uso combinado de sinvastatina com fibratos ou niacina deve ser evitado a menos que os beneficios ou alteragdes adicionais
nos niveis lipidicos possam superar os altos riscos dessas combinacdes de drogas.

dod seus filhos (veja CONTRAINDICACOES).
: Ainda niio foram comprovadas a seguranga e a eficicia em criangas.

'VASTATIL niio é recomendado para uso pediatrico.

Uso em idosos: Para pacientes com idade acima de 65 anos, que receberam sinvastatina em estudos clinicos controlados, a eficicia
avaliada por meio da redugio dos niveis de colesterol total e de colesterol LDL, moslmu ser semelhante aquela observada na
popula¢io como um todo e ndo houve to ap: na frequéncia de achad. 1i laboratoriais.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O risco de r com 0 uso de VASTATIL e drogas com efeito inibitério significativo na
isoforma 3A4 do citocromo P450 em doses terapéuticas (tais como ciclosporina, mibefradil, itraconazol, cetoconazol,
eritromicina, claritromicina e nefazodona) ou com derivados do acido fibrico ou niacina (veja PRECAUCOES, EFEITOS
MUSCULARES).
Derivados Cumarinicos: cos, um reallzadn com voluntirios normais e outro com pauentes
hipercolesterolémicos, 20-40 mg/dia de si; disc o efeito de anti cumarinicos: o
tempo de protrombina, expresso como Relagio Internacional Normal ("INR“), aumemou dos valores do perlodo basal del,7a
1,8 e de 2,6 a 3,4 nos estudos realizados com voluntirios e com Pt . Em

em dois estudos cll
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