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COMPRIMIDOS REVESTIDOS

20 MG



- ot
Q) Modelo de Bula \’ GRUPO CIMED

CIMED PACIENTE

I- IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Sinvastamed
sinvastatina

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos de 20 mg: embalagem conu306 comprimidos

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

sinvastatina ...................... 20 mg

Excipientes* g.s.p.:........... 1 comprimido

*celulose microcristalina, lactose, croscarmeloddica, estearato de magnésio, butil hidroxianigoldo ascorbico,
acido citrico, diéxido de silicio e Opadry Il Rogaacrogol + diéxido de titdnio + talco + 6xido derb vermelho +
alcool polivinilico)

Il. INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Sinvastamedé indicado para reduzir os riscos a salde dedeselas doencgas cardiovasculares.

Se vocé tem doenga arterial coronariana (DAC),alé ja teve derrame ou outra doencga vasculadémtientemente
dos niveis sanguineos do seu colesteBuflvastamed:

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

* reduz a necessidade de cirurgia para melhordmxo sanguineo nas pernas e nos 6rgaos esserialatimo o
coracao;

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

Sinvastamedreduz os niveis de colesterol no sangue. O cobdégiede causar doenca arterial coronariana (DAC) a
estreitar 0s vasos sanguineos que transportam nixig€ nutrientes para o coragdo. Esse entupimemto,
endurecimento das artérias, € denominado ateroseleA aterosclerose pode causar dor no peito ¢ciodn como
angina) e infarto do miocérdio (atague cardiaSo)vastamedtambém retarda a progresséo da ateroscleroseiz oed
desenvolvimento de mais aterosclerose.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Sinvastamedreduz os niveis do mau colesterol (colesterol LBIde substancias gordurosas chamadas triglicéides
aumenta os niveis do bom colesterol (colesterol HEB. sangueSinvastamedpertence a classe dos medicamentos
denominados inibidores da hidroximetilglutaril-caiena A (HMG-CoA) redutase.

Sinvastameddiminui a producdo de colesterol pelo figado (aoméonte de colesterol no organismo) e aumenta a
remocédo de colesterol da corrente sanguinea pElddiSinvastamedreduz de forma significativa os niveis do mau
colesterol (colesterol LDL) e dos triglicérides en@nta os niveis do bom colesterol (colesterol HDAQ tomar
Sinvastamede fazer dieta, vocé estara controlando a quargidizdcolesterol que ingere e a quantidade que o seu
organismo produz.

Niveis altos de colesterol podem resultar de vafabsres, inclusive de alimentacdo rica em gordwatsiradasg
(gorduras que ficam sdlidas quando expostas dal@gmo a manteiga), de algumas doencas ou distigenéticos ¢




- ot
Q) Modelo de Bula \’ GRUPO CIMED

CIMED PACIENTE

da falta de exercicios fisicos. A reducéo dos siatibs de colesterol pode ajudar a diminuir orgmo de ter doeng
arterial coronariana (DAC).

js

A DAC pode ser decorrente de muitas causas e @ discvocé ter DAC pode aumentar na presenca deiumadg dos
seguintes fatores:

* niveis altos de colesterol no sangue;

* hipertenséo arterial (presséo alta);

* tabagismo;

* diabetes;

* obesidade;

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

* apds a menopausa.

Os cinco primeiros fatores de DAC podem ser coatimé 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 probabilidad® exercicio pode aumentar seus niveis de colestkooh” e diminuir a

de vocé sofrer infarto do miocardio. probabilidade de vocé ter doenca coronariana. Pegmtacdo ao seu
médico antes de iniciar a pratica de exerciciosofs

CONSULTE SEU TOME SEU

MEDICO MEDICAMENTO

REGULARMENTE N&o interrompa seu tratamento para que seus ndeigolesterol se
Seu médico ira verificar mantenham controlados.

seus niveis de colesterol.
MANTENHA A DIETA RECOMENDADA POR SEU MEDICO
A dieta ndo ird apenas ajudéa-lo(a) a reduzir osiside colesterol, mas também ajudard a perder gesor o caso.

O colesterol LDL é chamado "mau colesterol" porgue colesterol que entope suas artérias. Por dadim
acredita-se que o colesterol HDL remova o colektiwe vasos sanguineos, sendo, portanto, consaerddom
colesterol”.

A maioria das pessoas nédo apresenta sintomas eetasdo colesterol elevado imediatamente. Vocérnaashber
se seus niveis de colesterol estdo elevados par deium exame de sangue simples. Consulte seu ané
regularmente, dose seu colesterol quando eletsoleipergunte para ele quais os niveis ideai®ldsterol no seu

dic

caso.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocénéo deve tomafSinvastamedse:

» for alérgico(a) a qualquer um de seus compongntes

« tiver doenga ativa do figado;

* estiver gravida ou amamentando;

* estiver tomando qualguer um dos seguintes meeictrs:

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

— certos inibidores da protease do virus da hep@t{tais como boceprevir ou telaprevir);
— certos antibiéticos (como eritromicina, claritioma ou telitromicina);

— 0 antidepressivo nefazodona;

— medicamentos contendo cobicistate;

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

— ciclosporina;

— danazol.
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Pergunte a seu médico se néo tiver certeza sermexdinsamento esta listado acima.

Este medicamento é contraindicado para uso por muéites 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 problemasadéde que estiver apresentando ou tenha apresemeldsive
alergias.

Informe ao seu médico se vocé consome quantidamesideraveis de bebidas alcodlicas ou ja teve dgshglo
figado.

Informe ao seu médico se vocé € asiatico.

Gravidez e Amamentacdo Sinvastamed ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas, gskejam tentando
engravidar ou sob suspeita de estarem gravidesn@avidar durante o tratamento c8mvastamed pare de tomar o
medicamento e procure seu médico imediatamentehdvied que estejam tomandinvastamed ndo devem
amamentar.

Este medicamento causa malformacéo ao bebé durardegravidez.

Criancas: Sinvastamedndo é recomendado para uso pediatrico.

Idosos:N&o ha precaucdes especiais.

Interacdes Medicamentosasvocé deve informar a qualquer médico que lhecgoeser um novo medicamento que
vocé esta tomanddinvastamed.E muito importante informar ao seu médico se océomarSinvastamedassociado
a qualquer um dos medicamentos listados a sequi&,gorisco de problemas musculares nessa situagdaior (veja
“QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?"): agentes antifiungicos (como o
itraconazol, cetoconazol, posaconazol ou voricajaiobidores da protease do HIV (tais como indinanelfinavir,
ritonavir e saquinavir); boceprevir e telaprevire@fitamentos utilizados para tratar a infeccdo caugelo virus da
hepatite C); os antibioticos eritromicina, clanitrigina, telitromicina e acido fusidico; o antidegsi®o nefazodona;
medicamentos contendo cobicistate; ciclosporinajadel; derivados do &cido fibrico (como a genfileo2 o
benzafibrato); amiodarona (medicamento utilizadmpatratamento de arritmias cardiacas); verapatiilazem ou
anlodipino (medicamentos utilizados para o tratamee hipertensao arterial, angina ou outras d@enaediacas);
lomitapida (um medicamento utilizado para trataawondi¢cdo genética grave e rara de colesterol).

Também ¢é importante informar ao seu médico se ezstitmando anticoagulantes (medicamentos que evitam
formacdo de coagulos sanguineos), tais como wvaafad femprocumona ou acenocumarol, colchicina (um
medicamento utilizado para gota), acido nicotimiadenofibrato, outro derivado do &cido fibrico.

InteragBes com Alimentos o suco de toranjag(apefruit) possui componentes que interferem no metabolideo
certos medicamentos, corSinvastamed Evite o consumo de suco de toranja durante arnranto.

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?
Sinvastamedcomprimidos revestidos deve ser conservado emdeatysa ambiente (entre 15 e 30°C), protegido za lu
e umidade.

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

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

Caracteristicas do produto:

Sinvastamedé um comprimido amarelo, circular, bicbncavo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBeaele esteja no prazo de validade e vocé obsenguana
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paralsr se podera utiliza-lo.
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Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Geralmente em dose Unica a noite. Vocé deve t@imwastamedcom agua ou outra bebid8invastamedpode ser
tomado com ou sem alimentos.

DOSE

A dose inicial deSinvastamedgeralmente é de 20 ou 40 mg por dénvastamedcomeca a agir em cerca de 2
semanas.

Ele também podera prescrever doses mais baixasjgaimente se vocé estiver tomando certos medit@msmacima
listados ou tiver certos tipos de doenga renalti@oa tomand®invastamed,a menos que o seu médico lhe diga para
parar. Se vocé parar de tonsinvastamed,seus niveis de colesterol podem aumentar novamente.

Devido ao aumento de risco de desenvolver lesGesutares, a dose de 80 mg ndo deve ser adminishadea
pacientes que estdo iniciando o tratamento ou fecientes que ja fazem uso de doses menor&neastamed.A
dose de 80 mg so deve ser utilizada por pessoagsfde tomand8invastamed80 mg cronicamente (h4 12 meses ou
mais) sem apresentar lesdo muscular ou que nadsgmedomar outros medicamentos c@mvastamed que
aumentariam sua chance de ter lesdo muscular.®en&m conseguir atingir a sua meta de colestébl wtilizando
Sinvastamed40 mg, seu médico deve mudar para outro medicanpangoreduzir o colesterol.

Os pacientes que tiverem dulvidas ou preocupacfiee s seu tratamento devem consultar o seu médico o
farmacéutico.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempoe horarios, as doses e a duracdo 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 tomaSinvastamedconforme a prescricdo médica. Entretanto, se geb®u de tomar uma dose, devera tomar a
dose seguinte como de costume, isto €, na hortaregeem dobrar a dose.

Em caso de duvidas, procure orientagao 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 iredpe ou indesejaveis, denominados efeitos adversos
Sinvastamedem geral é bem tolerado. A maioria das reacdesraay foi de natureza leve e transitéria.

Vocé deve procurar seu médico imediatamente sé& skt sensibilidade ou fraqueza muscular. Emsaeasides,
problemas musculares podem ser graves, incluindpimento muscular, resultando em dano renal que pedfatal.

O risco de ruptura muscular é maior para pacieniesomam doses mais altas de Sinvastamed, pant@nte a dose
de 80 mg. Esse risco é ainda maior para paciethtess (65 anos ou mais), pacientes do sexo femipagientes com
funcdo renal anormal e pacientes com problemaisedede.

Visite regularmente seu médico para checar o migeseu colesterol e efeitos adversos. Seu médide policitar
exames de sangue de rotina para verificar o fuaoi@mto do seu figado antes e depois do inicioatantento e se
voceé tiver quaisquer sintomas de problemas no digadjuanto estiver toman&nvastamed.Entre em contato com o
seu médico imediatamente se vocé tiver os segusittEsnas 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 sdo usados para descreveuérima com que as reac6es adversas foram relatadas
» Reagéo muito comum (ocorre em mais de 10% ddeigas que utilizam este medicamento)

* Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacigqueestilizam 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 fasigune utilizam este medicamento)
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» Reacéo muito rara (ocorre em menos de 0,01%afderges que utilizam este medicamento)
* Frequéncia desconhecida

As seguintes reacdes adversas graves e raras ffeletadas:

» dor, sensibilidade ou fragueza muscular. Em racasites, esses problemas musculares podem sesgirecluindo
ruptura muscular resultando em dano renal; e nnarfeomente ocorreram mortes;

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

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

« dor muscular grave geralmente nos ombros e cgjadri

* erupcao cutanea com fraqueza muscular nos meralpescoco;

« dor ou inflamacgéo das articulacdes;

« inflamacg&o dos vasos sanguineos;

» hematomas incomuns, erupgdes cutaneas e inalmdéicdria, sensibilidade cutédnea ao sol, febregmub

« falta de ar e mal-estar;

» quadro de doenga semelhante a ldpus (incluindpcép cutanea, distarbios articulares e efeitoscéhdas do
sangue).;

« inflamacéo do figado com pele e olhos amarelatimsgira, urina escura ou fezes de cor clara, iriéntia hepatica
(muito rara);

e inflamacédo do pancreas frequentemente com damaincl grave.

As seguintes reacdes adversas também foram redatadenente:
* 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@)ydmitos);

* erupcéo 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 gastinformacdes
disponiveis (frequéncia desconhecida):

« disfuncéo erétil;

* depresséo;

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

» dor, sensibilidade ou fraqueza muscular que esob<anuito raros podem ndo passar depois de parmar co
Sinvastamed.

Informe ao seu médico se apresentar qualquer sintboomum ou se qualquer sintoma que vocé ja cenpersistir
ou pioratr.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacfes indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também a empresa através dowsservico 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 medicartenprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otaedes.
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Dados da submissdo eletronica

Dados da peticao/ notificacao que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

o] [o) ~
Data. do N <_jo Assunto Data_do N <_jo Assunto Data d? Itens de bula Versdes Apresgntagoes
Expediente expediente Expediente | expediente aprovacgao relacionadas
(VP/VPS)
10/06/2014 0460112/14-2 10457- - - _— _— . Para qué este VP/VPS . 20 MG COM REV
SIMILAR - medicamento é CT BL AL PLAS
~ indicado? INC X 30
Inclusao indica
Inicial de .como este . 20 MG COM
Texto de medicamento REV CT BL AL
Bula — RDC funciona? PLAS INC X 500
.Quando nao (EMB HOSP)
60/12 devo usar este

medicamento?
.0 que devo
saber antes de
usar este
medicamento?
. Onde, como e
por quanto
tempo posso
guardar este
medicamento?
. Como devo
usar este
medicamento?
. O que devo
fazer quando eu
me esquecer de
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usar este
medicamento?
. Quais os males
que este
medicamento
pode me
causar?
. 0 que fazer se
alguém usar
uma quantidade
maior do que a
indicada deste
medicamento?
. Indicagbes
. Resultados de
eficacia
. Caracteristicas
farmacoldgicas
. Contra -
indicacdes
. Adverténcias e
precaucoes
. Interagdes
medicamentosas
. Cuidados de
armazenamento
do medicamento
. Posologia e
modo de usar
. Reacdes
adversas
. Superdose
12/12/2014 --- 10450 - | 05/11/2014 —— 10451 - 05/11/2014 | . Composig&o VP/VPS .20 MG COM REV
SIMILAR - MEDICAMENTO . Quando ndo CT BL AL PLAS
Notificacdo I_\IQVON— devo usar este INC X 30
de Alteragdo NoUﬁcagﬂao de medicamento
Alteragao de . O que devo
de Texto de Texto de Bula saber antes de

. 20 MG COM REV
CT BL AL PLAS
INC X 500 (EMB
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