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I- IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

sinvastatina
Medicamento genérico Lei n°® 9.787, de 1999

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos de 20 mg: embalagem com30,060, 500 e 750 comprimidos
Comprimidos revestidos de 40 mg: embalagem cor30,060 e comprimidos

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de sinvastatina 20 mg contém:
sinvastatina ..................... 20 mg

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

Cada comprimido de sinvastatina 40 mg contém:
sinvastatina ..................... 40 mg
Excipientes* q.s.p.:........... 1 comprimido

*celulose microcristalina, lactose, croscarmelo§dica, estearato de magnésio, butil hidroxianiéoigdo ascorbico,
acido citrico, didxido de silicio, amido, macrogaliéxido de titanio, talco, oxido de ferro vermelleo alcool
polivinilico.

l- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A sinvastatinaé indicado para reduzir os riscos a saude decegelats doencas cardiovasculares.

Se vocé tem doenca arterial coronariana (DAC),edé ja teve derrame ou outra doenca vasculadérentemente
dos niveis sanguineos do seu colestesalyastatina:

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

 reduz a necessidade de cirurgia para melhordmxo Sanguineo nas pernas e nos 6rgaos esserialatimo o
coracéo;

« reduz a necessidade de hospitalizac&o por dpeito (conhecida como angina).

A sinvastatinareduz os niveis de colesterol no sangue. O cotgégiede causar doenca arterial coronariana (DAC) a
estreitar 0s vasos sanguineos que transportam nixigé nutrientes para o coragdo. Esse entupimemto,
endurecimento das artérias, € denominado ateroseleA aterosclerose pode causar dor no peito ¢catdn como
angina) e infarto do miocardio (ataque cardiacodinkastatinatambém retarda a progresséo da ateroscleroseiz red
o desenvolvimento de mais aterosclerose.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A sinvastatinareduz os niveis do mau colesterol (colesterol LBIde substancias gordurosas chamadas triglicéides
aumenta os niveis do bom colesterol (colesterol Hiil_sangue. Ainvastatinapertence a classe dos medicamentos
denominados inibidores da hidroximetilglutaril-ceigna A (HMG-CoA) redutase.

A sinvastatina diminui a producéo de colesterol pelo figado (gomfonte de colesterol no organismo) e aumenta a
remocao de colesterol da corrente sanguinea melddi Asinvastatinareduz de forma significativa os niveis do mau
colesterol (colesterol LDL) e dos triglicérides emeenta os niveis do bom colesterol (colesterol HDAQ tomar
sinvastatina e fazer dieta, vocé estara controlando a quargidiedcolesterol que ingere e a quantidade que o seu
organismo produz.
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Niveis altos de colesterol podem resultar de véafabsres, inclusive de alimentacdo rica em gordwasiradag

(gorduras que ficam soélidas quando expostas aalagmo a manteiga), de algumas doencas ou distigenéticos e

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

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

* niveis altos de colesterol no sangue;

« hipertenséo arterial (presséo alta);

« tabagismo;

« diabetes;

« obesidade;

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

« apés a menopausa.

Os cinco primeiros fatores de DAC podem ser coatlm$é com sua ajud

O QUE VOCE PODE FAZER EM BENEFICIO DA SUA SAUDE E PARA REDUZIR O RISCO DE DOENGA
CORONARIANA.

PARE DE FUMAR FACA EXERCICIOS
O tabagismo aumenta a probabilidade de vocé spfterexercicio pode aumentar seus niveis de coles
infarto do miocardio. "bom" e diminuir a probabilidade de vocé ter doe

coronariana. Pecga orientagdo ao seu médico ante
iniciar a pratica de exercicios fisic

CONSULTE SEU MEDICO REGULARMENTE TOME SEU

Seu médico ira verificar seus niveis de colesterol. MEDICAMENTO

N&o interrompa seu tratamento para que seus nilee
colesterol se mantenham controla

j*2)

terol
nca
s de

is

MANTENHA A DIETA RECOMENDADA POR SEU MEDICO
A dieta ndo ira apenas ajl-lo (a) a reduzir os niveis de colesterol, mas tamagidard a perder peso, se for o ¢

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

A maioria das pessoas nao apresenta sintomas eetawdo colesterol elevado imediatamente. Vocéracgshber
se seus niveis de colesterol estdo elevados par deium exame de sangue simples. Consulte seu ané
regularmente, dose seu colesterol quando ele tsolEipergunte para ele quais os niveis ideai®ksterol no seu
caso.

dic

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocéndo 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 indinavildfinavir, ritonavir e saquinavir);

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

— 0 antidepressivo nefazodona;

— medicamentos contendo cobicistate;

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

— ciclosporina;

— danazol.

Pergunte a seu médico se nao tiver certeza seroeisamento esta listado acima.
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Este medicamento é contraindicado para uso por mu#ites 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 problemasadde que estiver apresentando ou tenha apreseinteldsive
alergias.

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

Informe ao seu médico se vocé é asiatico.

Gravidez e Amamentacdo A sinvastatina ndo deve ser utilizada por mulheres gravidas, egtejam tentando
engravidar ou sob suspeita de estarem gravidamn@avidar durante o tratamento ca@imvastating pare de tomar o
medicamento e procure seu médico imediatamentehdvied que estejam tomandunvastatina ndo devem
amamentar.

Este medicamento causa malformacéo ao bebé durardaegravidez.

Criancas: A sinvastatinanao é recomendada para uso pediatrico.

Idosos: Néo ha precaucbes especiais.

Interacdes Medicamentosasvocé deve informar a qualquer médico que |he pegsc um novo medicamento que
voceé esta tomandsinvastatina E muito importante informar ao seu médico se Wocéomarsinvastatinaassociada a
gualguer um dos medicamentos listados a segus,@osco de problemas musculares nessa situag&nog (veja o
item 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?"): agentes antifiingicos (como o
itraconazol, cetoconazol, posaconazol ou voricojazobidores da protease do HIV (tais como indiinanelfinavir,
ritonavir e saquinavir); agentes antivirais parpatige C (tais como boceprevir, telaprevir, elbasu grazoprevir); os
antibiéticos eritromicina, claritromicina, telitrdoina e acido fusidico; o antidepressivo nefazogdanadicamentos
contendo cobicistate; ciclosporina; danazol; deldga do acido fibrico (como a genfibrozila e o béibrato);
amiodarona (medicamento utilizado para o tratameletcarritmias cardiacas); verapamil, diltiazem alodipino
(medicamentos utilizados para o tratamento de teips#io arterial, angina ou outras doencas carglidoastapida (um
medicamento utilizado para tratar uma condigcéo tyengrave e rara de colesterol).

Também € importante informar ao seu médico se erstvmando anticoagulantes (medicamentos que ewitam
formacdo de coagulos sanguineos), tais como wvaafag femprocumona ou acenocumarol, colchicina (um
medicamento utilizado para gota), &cido nicotimindenofibrato, outro derivado do acido fibrico.

Interac6es com Alimentos o suco de toranjagfapefruit) possui componentes que interferem no metabolideo
certos medicamentos, coraimvastatina Evite o0 consumo de suco de toranja durante anramto.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

A sinvastatina comprimidos revestidos deve ser conservada emet@tysa ambiente (entre 15 e 30°C), protegida da
luz e umidade.

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

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

Caracteristicas do produto:

A sinvastatina20 mg é um comprimido rosa, circular, bicbncavis@

A sinvastatina40 mg é um comprimido rosa, circular, bicbncavis@

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso ele esteja no prazo de validade e vocé obsealguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara
saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Geralmente em dose Unica a noite. Vocé deve temaastatinacom agua ou outra bebida.sivastatina pode ser
tomada com ou sem alimentos.

DOSE

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

Ele também podera prescrever doses mais baixasjgaimente se vocé estiver tomando certos medit@macima
listados ou tiver certos tipos de doenga renaltiGoa tomandainvastatina,a menos que o seu médico Ihe diga para
parar. Se vocé parar de tonsavastatina, seus niveis de colesterol podem aumentar novamente.

Devido ao aumento de risco de desenvolver lesGesutares, a dose de 80 mg nao deve ser adminishada
pacientes que estdo iniciando o tratamento ou aceentes que ja fazem uso de doses menoresidastatina. A
dose de 80 mg s6 deve ser utilizada por pessoagsid® tomandsinvastatina80 mg cronicamente (ha 12 meses ou
mais) sem apresentar lesdo muscular ou que nadsgmedomar outros medicamentos caimvastatina que
aumentariam sua chance de ter lesdo muscular.@ené&m conseguir atingir a sua meta de colestdbbl wtilizando
sinvastatina40 mg, seu médico deve mudar para outro medicanpanéoreduzir o colesterol.

Os pacientes que tiverem duavidas ou preocupacOle o seu tratamento devem consultar o seu médico o
farmacéutico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre horarios, as doses e a duragdo do tratamentoadl
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 tomassinvastatinaconforme a prescricdo médica. Entretanto, se gdeoéu de tomar uma dose, devera tomar a
dose seguinte como de costume, isto é, na hor&aregaem dobrar a dose.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Como qualquer outro medicamento a sinvastatina padsar efeitos adversos, embora ndo seja todoargunel os
apresente.

Vocé deve procurar seu meédico imediatamente se si&ndlor, sensibilidade ou fraqueza muscular. Em rara
ocasides, problemas musculares podem ser graves;liuindo rompimento muscular, resultando em dano real
que pode ser fatal.

O risco de ruptura muscular é maior para pacientesque tomam doses mais altas de sinvastatina,
particularmente a dose de 80 mg. Esse risco é aindaior para pacientes idosos (65 anos ou mais), peates do
sexo feminino, pacientes com funcdo renal anormalpacientes com problemas de tireoide.

Visite regularmente seu médico para checar o miweseu colesterol e efeitos adversos. Seu médide policitar
exames de sangue de rotina para verificar o fuaon@mto do seu figado antes e depois do inicioataniento e se
vOcCé tiver quaisquer sintomas de problemas no digeddjuanto estiver tomandmvastatina. Entre em contato com o
seu médico imediatamente se voceé tiver os segusirtesnas 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 reacdes adversas foram relatadas
« Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dasmtas que utilizam este medicamento)

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

« Reacgdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasigie 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 fielstadas:
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Se algumas dessas reacfes adversas graves acop@eerde tomar o medicamento e informe o seu médic
imediatamente ou va ao pronto socorro do hospidés proximo.
« dor, sensibilidade, fraqueza e cédibra muscular. r&ras ocasides, esses problemas musculares EEtegnaves,
incluindo ruptura muscular resultando em dano renaduito raramente ocorreram mortes;
* reagOes de hipersensibilidade (alérgicas), indlui
« inchaco da face, lingua e garganta, que podesacdlificuldade para respirar;
« dor muscular grave geralmente nos ombros e gjadri
* erupgdo cutanea com fraqueza muscular nos meralpescoco;
« dor ou inflamagao das articula¢des (polimialgiamatica);
« inflamacé&o dos vasos sanguineos (vasculite);
< hematomas incomuns, erupgdes cuténeas e inctlagngtomiosite), urticaria, sensibilidade cutanead, febre,
rubor;
« falta de ar (dispneia) e mal-estar;
« quadro de doenca semelhante a lUpus (incluindpgcéo cutanea, distirbios articulares e efeitoscéhgas do
sangue);
« inflamacao do figado com os seguintes sintomismwelhos amarelados, coceira, urina escura @sfée cor clara,
insuficiéncia hepatica (muito rara);
« inflamacgé&o do pancreas frequentemente com damainel grave.

As seguintes reagdes adversas também foram redatadanente:

« baixa contagem de glébulos vermelhos no sangueia);

« dorméncia ou fraqueza dos bracos e pernas;

« dor de cabeca, sensacéo de formigamento, tontura;

« distUrbios digestivos (dor abdominal, constipag@&buléncia, indigestao, diarreia, nausea, vos)jto
* erupcédo cutanea, coceira, queda de cabelo;

- fraqueza;

« problemas para dormir (muito raro);

» memoria fraca (muito raro), perda de memoriafusiio (muito rara).

As seguintes reacdes adversas também foram redatadas a frequéncia ndo pode ser estimada a pkasir
informacdes disponiveis (frequéncia desconhecida):

« disfuncéo erétil;

« depresséo;

« inflamacédo dos pulmdes, causando problemas e¢§poss, incluindo tosse persistente e/ou faltardeu febre;

« Problemas de tensao, algumas vezes complicadoypdlaa do tendéo

 dor, sensibilidade ou fraqueza muscular que esob<anuito raros podem nado passar depois de parar co
sinvastatina.

Possiveis reacdes adversas adicionais relatadaalgamas estatinas:

- Disturbios do sono, incluindo pesadelos;

- Problemas sexuais;

- Diabetes. Isto é mais provavel se vocé tiver @ilteis de agucares e gorduras no sangue, estivesabrepeso e tiver
pressdo arterial elevada. O seu médico ird monitmeé enquanto estiver tomando este medicamento.

- Dor muscular, sensibilidade ou fraqueza conssagie podem néo passar depois que vocé parar de somastatina
(frequéncia desconhecida)

Valores laboratoriais

Foram observadas elevacdes da funcdo do figadoemzimas musculares (creatina quinase) no sangualg@gms
testes laboratoriais.

Informe ao seu médico se apresentar qualquer sintoceomum ou se qualquer sintoma que vocé ja cenpersistir
ou piorar.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacfes indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também a empresa através dowsservigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
Procure seu médico imediatamente.
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rmprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otaedes.

Ill- DIZERES LEGAIS

Reg. MS 1.0481.0092

Farm. Resp.: Larissa Pereira Cobra Sodré Picheli
CRF-MG 16.100

Fabricado por:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.

Av. Cel. Armando Rubens Storino, 2750 - Pouso Al8gG
CEP: 37550-000 - CNPJ: 02.814.497/0002-98

Registrado por:

ONEFARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
Rua das Perobeiras, 1422 - CEP: 05.879-470

Sédo Paulo — SP - CNPJ: 48.113.906/0001-49

IndUstria Brasileira
SAC (Servico de Atendimento ao Consumidor)
0800 704 46 4Wwww.grupocimed.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

A
o



Modelo de Bula

PACIENTE

‘. GRUPO CIMED

Historico de alteracao para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticéfictagiio que altera bula

Dados das alteragdes lds bu

Data do N° do expediente Assunto Data do N° do AsSURto Data da ltens de bula Versbes Apresentacfes
Expediente Expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
. Para qué este medicamento é - 20 MG COM
. REV CT BL AL
indicado? PLAS INC X10
.Como este medicamento funciong?
.Quando nao devo usar este .20 MG COM
medicamento? REV CT BL AL
.0 que devo saber antes de usar este PLAS INC X 30
medicamento?
1Q459 1Q459 . Onde, como e por quar_1to tempo REZ\? g.?é:LoAl\f_
GENERICO - GENERICO - posso guardar este medicamentop PLAS INC X 60
22100115 | 0844800715-1 | "US3% | 5o0015 | 0sadgoois-a| MEUSAC MGl o, g g | - Como devo usar este medicamento? by g
Inicial de de Texto de . O que devo fazer quando eu me
Texto de Bula Bula— RDC esquecer de usar este medicamen{o? .20 MG COM
— RDC 60/12 60/12 . Quais os males que este RFIEI\_/A%TII\?ICE f("—
medicamento pode rne causar? 500 (EMB
. 0 que fazer se alguém usar uma HOSP)
quantidade maior do que a indicada
deste medicamento? .20 MG COM
. Indicacdes REV CT BL AL
. Resultados de eficacia PLAS INC X
. Caracteristicas farmacolégicas 750 (EMB

HOSP
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. Contra — indicacbes
. Adverténcias e precaucdes
. Interacdes medicamentosas
. Cuidados de armazenamento dg
medicamento
. Posologia e modo de usar
. Reagbes adversas
. Superdose
GEl%l(gl‘;leZCO i 1Q452 .20 MG COM
Notificagédo GE.NERINCO ) ~ EEXSﬁLchglb
20/06/16 | 2002613/16-7 | de Alteragio| 20/06/16 | 2002613/16-7| ouncacdodel . 6 Apresentagoes VPIVPS
Alteracdo de Dizeres Legais
de Texto de Texto de Bula - 40 MG COM
Bula — KDC RDC 60/12 PLAS ING X 30
60/12
10452
GENERICO - 19452 4. O que devo saber antes de usar este - 20 MG COM
Notifica¢éo GE.NERINC - m_edicamento? EEX&LE I;(A;\glb
10/11/16 | 2474199/16-0 | de Alteragio | 10/11/16 | 2474199/16-0] houncacaode | o 4 g 8. Quais os males que este VPIVPS
Alteracao de medicamento pode me causar?
de Texto de Texto de Bula - lll- DIZERES LEGAIS - 40 MG COM
Bula - RBC RDC 60/12 PLAS ING X 30
60/12
10452
GENERICO - . 20 MG COM
Notifica¢éo REV
26/07/17 - de Alteracéo --- --- --- --- Dizeres Legais VP/VPS
de Texto de .40 MG COM
Bula — RDC REV

60/12




