sinvastatina

Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999

S SANDOZ

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES

sinvastatina 5 mg. Embalagem contendo 30 comprimidos revestidos
sinvastatina 10 mg. Embalagem contendo 30 comprimidos revestidos
sinvastatina 20 mg. Embalagem contendo 10, 30 ou 60 compri-
midos revestidos

sinvastatina 40 mg. Embalagem contendo 10 ou 30 comprimi-
dos revestidos

sinvastatina 80 mg. Embalagem contendo 10 ou 30 comprimi-
dos revestidos

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 5 mg contém:
sinvastatina 5 mg
excipientes q.s.p 1 comprimido revestido
(butil hidroxianisol, dcido ascérbico, dcido citrico, amido, lactose
monoidratada, celulose microcristalina, estearato de magnésio,
hipromelose, talco, diéxido de fitanio, éxido férrico amarelo)

Cada comprimido revestido de 10 mg contém:
sinvastatina 10 mg
EXCIPIENtES GS.P. weerveenrernreercriinrriaeniis 1 comprimido revestido
(butil hidroxianisol, dcido ascérbico, dcido citrico, amido, lactose
monoidratada, celulose microcristalina, estearato de magnésio,
hipromelose, talco, diéxido de titdnio, éxido férrico vermelho,
éxido férrico amarelo)

Cada comprimido revestido de 20 mg contém:
sinvastatina 20 mg
excipientes q.s.p. 1 comprimido revestido
(butil hidroxianisol, dcido ascérbico, dcido citrico, amido, lactose
monoidratada, celulose microcristalina, estearato de magnésio,
hipromelose, talco, diéxido de titdnio, 6xido férrico vermelho,
éxido férrico amarelo)

Cada comprimido revestido de 40 mg contém:
sinvastatina 40 mg
EXCIPIENIES GuS.P. wovverrirrirriereieiieeieenian 1 comprimido revestido
(butil hidroxianisol, dcido ascérbico, dcido citrico, amido, lactose
monoidratada, celulose microcristaling, estearato de magnésio,
hipromelose, talco, diéxido de titanio, éxido férrico vermelho)

Cada comprimido revestido de 80 mg contém:
SINVASIANNG. .o 80 mg
excipientes g.s.p. ... 1 comprimido revestido
(butil hidroxianisol, dcido ascérbico, dcido citrico, amido, lactose
monoidratada, celulose microcristalina, estearato de magnésio,
hipromelose, talco, diéxido de fitanio, éxido férrico vermelho)

INFORMACOES AO PACIENTE

Leia atentamente este texto antes de comecar a tomar
o medicamento, ele informa sobre as propriedades
deste medicamento. Se persistirem duvidas ou estiver
inseguro fale com seu médico.

Antes de utilizar o medicamento, confira o nome do
rétulo e ndo administre caso haja sinais de violacéo
e/ou danos na embalagem.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A sinvastatina reduz os niveis do mau colesterol (LDL-co-
lesterol) e de substancias gordurosas chamadas triglicérides
e aumenta os niveis do bom colesterol (HDL- colesterol) no
sangue. A sinvastatina pertence a classe dos medicamen-
tos denominados inibidores da hidroximetilglutaril-co-enzima A
(HMG-CoA\) redutase.

A sinvastatina diminui a producéo de colesterol pelo figado (a
maior fonte de colesterol no organismo) e aumenta a remogédo de
colesterol da corrente sangiinea pelo figado. O medicamento
sinvastatina reduz de forma significativa os niveis do mau co-
lesterol (LDL-colesterol) e dos triglicérides e aumenta os niveis do
bom colesterol (HDL-colesterol). Ao tomar sinvastatina e fazer
dieta, vocé estard controlando a quantidade de colesterol que
ingere e a quantidade que o seu organismo produz.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

Seu médico lhe receitou sinvastatina para reduzir os riscos &

sua satde decorrentes das doencas cardiovasculares.

Se vocé tem doenca coronariana (DAC), diabetes, 4 teve der-

rame ou outra doenca vascular (independentemente dos niveis

sangiineos do seu colesterol), sinvastatina:

- pode prolongar a sua vida ao reduzir o risco de infarto do
miocdrdio (ataque cardiaco) ou de derrame;

- reduz a necessidade de cirurgia para melhorar o fluxo sangii-
neo nas pernas e nos érgdos essenciais, tal como o coracdo;

- reduz a necessidade de hospitalizac&o por dor no peito (co-
nhecida como angina).

A sinvastatina reduz os niveis de colesterol no sangue. O

colesterol pode causar doenca coronariana (DAC) ao estreitar

os vasos sangiineos que transportam oxigénio e nutrientes para

o coracdo. Esse entupimento, ou endurecimento das artérias, é

denominado aterosclerose. A aterosclerose pode causar dor no

peito (conhecida como angina) e infarto do miocérdio (ataque

cardiaco). A sinvastatina também retarda a progressdo da

aterosclerose e reduz o desenvolvimento de mais aterosclerose.

Niveis altos de colesterol podem resultar de vérios fatores, inclu-

sive de alimentac&o rica em gorduras saturadas (gorduras que

ficam sélidas quando expostas ao ar, tal como a manteiga), de

algumas doencas ou distirbios genéticos e da falta de exercicios

fisicos. A reducdo dos niveis altos de colesterol pode ajudar a

diminuir o seu risco de ter doenca coronariana (DAC).

A DAC pode ser decorrente de muitas causas e o risco de vocé

ter DAC pode aumentar na presenca de um ou mais dos seguin-

tes fatores:

- niveis altos de colesterol no sangue,

- hipertens&o arterial (pressdo alta),

- tabagismo,

- diabetes,

- obesidade,

- pessoas com DAC na familia - principalmente parentes de pri-
meiro grau,

- sexo masculino e apés a menopausa.

Os cinco primeiros fatores de DAC podem ser controlados com

a sua ajuda.

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

PARE DE FUMAR
O tabagismo aumenta a probabilidade de vocé sofrer infarto do
miocdrdio.

FACA EXERCICIOS

O exercicio pode aumentar seus niveis de colesterol “bom” e
diminuir a probabilidade de vocé ter doenca coronariana. Peca
orientacdo ao seu médico antes de iniciar a prética de exerci-
cios fisicos.

CONSULTE SEU MEDICO REGULARMENTE

Seu médico ird verificar seus niveis de colesterol.

TOME SEU MEDICAMENTO
Na&o interrompa seu tratamento para que seus niveis de coleste-
rol se mantenham controlados.

MANTENHA A DIETA RECOMENDADA POR SEU MEDICO
A dieta ndo ird apenas ajudé-lo(a) a reduzir os niveis de coleste-
rol, mas também |he ajudaré a perder peso (se for o caso).

O LDLcolesterol é chamado mau colesterol porque é o coleste-
rol que entope suas artérias. Por outro lado, acredita-se que o
HDL-colesterol remova o colesterol dos vasos sangiiineos, sendo
portanto, considerado o bom colesterol.

A maioria das pessoas n&o apresenta sinftomas decorrentes do
colesterol elevado imediatamente. Vocé poderd saber se seus ni-
veis de colesterol estdo elevados por meio de um simples exame
de sangue. Consulte seu médico regularmente, dose seu coleste-
rol quando ele solicitar e pergunte para ele quais sdo os niveis
ideais de colesterol no seu caso.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A sinvastatina é contra-indicada nos casos de hipersensibi-
lidade a qualquer componente da férmula, em pacientes com
hepatopatias ativas ou elevacdes persistentes e inexplicadas das

transaminases séricas e durante a gravidez e a lactacdo.
Informe ao seu médico se vocé consome quantidades considerd-

veis de bebidas alcodlicas ou jé teve doencal(s) do figado.
Posso tomar sinvastatina com outros medicamentos?

Vocé também deve informar a qualquer médico que lhe prescrever
um novo medicamento que vocé estd fomando sinvastatina.

E muito importante informar seu médico se vocé for tomar

sinvastatina associada a qualquer um dos medicamentos
listados abaixo, pois o risco de problemas musculares nessa si-

tuagdo é maior ( veja também “QUAIS OS MALES QUE ESTE

MEDICAMENTO PODE CAUSAR?”):

- Ciclosporinas;

- Antiféngicos (como o itraconazol ou o cetoconazol);

- Derivados do dcido fibrico (como a genfibrozila e o benzafibrato);

- Os antibidticos eritromicina e claritromicina;

- Inibidores da protease do HIV (tais como indinavir, nelfinavir,
ritonavir e saquinavir);

- Antidepressivo nefazodona;

- Amiodarona (um medicamento utilizado para arritmias cardiacas);

- Verapamil ou diltiazem (medicamentos utilizados no tratamento
de hipertens@o arterial, angina, ou doencas cardiacas);

- Altas doses (1 g/dia) de niacina ou dcido nicotinico.

Também é importante informar seu médico se estiver tomando

anticoagulantes (medicamentos que evitam a formacédo de cod-

gulos sanguineos) tais como a varfarina, a femprocumona, ou

fenofibrato, outro derivado do dcido fibrico.



“Este medicamento é contra-indicado na faixa etdria
pediatrica”.

“Informe ao médico ou cirurgi@o dentista o apareci-
mento de reacdes indesejaveis”.

“Informe ao médico ou cirurgiéo dentista se vocé esta
fazendo uso de algum outro medicamento”.

“Né&o deve ser utilizado durante a gravidez e a ama-
mentacéo, exceto sob orientacéio médica. Informe seu
médico se ocorrer gravidez ou se iniciar amamenta-
c&o durante o uso deste medicamento”.

“Este medicamento causa malformacéo ao bebé du-
rante a gravidez.”

“ Atencdo: Este medicamento contém corantes que po-
dem eventualmente, causar reacdes alérgicas”.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO
SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
sinvastatina 5 mg ¢ um comprimido revestido amarelo, oblon-
go, biconvexo.

sinvastatina 10 mg é um comprimido revestido rosa claro,
oblongo, biconvexo.

sinvastatina 20 mg ¢ um comprimido revestido bege, oblon-
go, biconvexo.

sinvastatina 40 mg é um comprimido revestido rosa, oblon-
go, biconvexo.

sinvastatina 80 mg é um comprimido revestido rosa, oblon-
go, biconvexo.

A variacdo da dose de sinvastatina é de 5-80 mg/dia,
administrados em dose Unica, & noite. Seu médico poderd
ajustar sua dose até, no maximo, 80 mg por dia, administrada
em dose Unica & noite. Ele também poderd prescrever doses
mais baixas, principalmente se vocé estiver tomando ciclospo-
rina ou fiver certos tipos de doenca renal. Continue tomando
sinvastatina até que o seu médico lhe diga para parar. Se
vocé parar de tomar sinvastating, seus niveis de colesterol
podem aumentar novamente.

O que fazer no caso de esquecer de tomar uma dose?
Tente tomar sinvastatina conforme a prescricdo médica. En-
tretanto, se vocé deixou de tomar uma dose, deverd tomar a
dose seguinte como de costume, isto é, na hora regular e sem
dobrar a dose.

“Siga a orientacéio de seur o, respeitando P
os hordrios, as doses e a duracéo do tratamento”.
“Néo interrompa o tratamento sem o conhecimento
de seu médico”.

“Este medicamento néo deve ser partido ou mastigado”.
“Né&o use o medicamento com o prazo de validade
vencido. Antes de usar observe o aspecto do medica-
mento. A data de fabricacao e o prazo de validade es-
téo impressos na embalagem externa do produto”.
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QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE
CAUSAR?

Qualquer medicamento pode apresentar efeitos inesperados ou
indesejdveis, denominados efeitos adversos. A sinvastatina em
geral é bem tolerada. A maioria dos efeitos adversos foi de nature-
za leve e fransitdria; os mais comuns s@o distirbios digestivos e os
menos comuns, fraqueza e dor de cabeca. Ainda menos comuns
sdo dor, dolorimento ou fraqueza musculares, problemas no figa-
do e hipersensibilidade (reacées alérgicas que podem ter sintomas
variados, incluindo dor nas articulacdes, febre e falta de ar).

Uma vez que em ocasides raras problemas musculares s&o gra-
ves, vocé deve procurar seu médico imediatamente se sentir dor,
dolorimento ou fraqueza musculares.

Outros efeitos adversos, mais raros, também podem ocorrer e a
exemplo de qualquer medicamento que requer receita médica,
alguns desses efeitos podem ser graves. Peca mais informacdes
ao seu médico, pois ele tem uma lista mais completa dos efeitos
adversos da sinvastatina.

Informe ao seu médico se apresentar qualquer sintoma inco-
mum ou se qualquer sinfoma que vocé j& conhece persistir
ou piorar.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUAN-
TIDADE DESTE MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?

“Em caso de superdose procure um centro de controle
de intoxicacd@o ou socorro médico”.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
O medicamento deve ser mantido em sua embalagem original.
Conservar em temperatura ambiente (15 - 30°C). Proteger da
luz e umidade.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE DE CRIANCAS

“Para sua seguranca, néo descarte a bula e o cartucho
até o uso total deste medicamento”.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Lote, data de fabricacdo e validade: vide cartucho.
Reg. M.S.: 1.0047.0472

Farm. Resp.: Luciana A. Perez Bonilha

CRF-PR n® 16.006

Sandoz do Brasil Industria Farmacéutica Ltda.
Rod. Celso Garcia Cid (PR-445), Km 87, Cambé-PR
CNPJ: 61.286.647/0001-16 - Indistria Brasileira

5. SANDOZ®

Uma decisdo sauddvel

Cédigo: 46004965 Laetus: 863  Dimensdes: 160 x 300mm

SAC
0800 4009192



