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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMAGAO PARA O UTILIZADOR

Sinvastatina ratiopharm 20 mg comprimidos revestidos por pelicula
Sinvastatina ratiopharm 40 mg comprimidos revestidos por pelicula
Substancia activa: sinvastatina

Lela atentamente este folheto antes de tomar este medicamento.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

Caso ainda tenha diividas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado parasi. Nao deve da-lo a outros, o medicamento pode ser-lhes prejudicia
Mesmo que apresentem oS Mesmos Sintomas.

Se algum dos efeitos secundérios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundérios ndo
mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

1. O que é Sinvastatina ratiopharm e para que é utilizado
2. Antes de tomar Sinvastatina ratiopharm

3. Como tomar Sinvastatina ratiopharm

4. Efeitos secundarios possivels

5. Como conservar Sinvastatina ratiopharm

6. Outras informag0es

1 O QUE E SinvastatinaRATIOPHARM E PARA QUE E UTILIZADO

Sinvastatina pertence a um grupo de medicamentos chamados inibidores da redutase daHM G-CoA.
Funcionam por reducdo da quantidade de colesteral e de substancias gordas chamadas trigli céridos no seu
sangue. O corpo produz a maior parte do colesterol durante a noite.

O seu médico prescreveu Sinvastati na ratiopharm como complemento para a dieta porque:

- Tem niveis elevados de colesterol no seu sangue

- Tem uma doenca cardiaca, diabetes ou tem antecedentes de AV C. Sinvastatina ratiopharm esta
indicado, em conjunto com a dieta, para reduzir o risco de morte, reduzindo a morte coronaria; reduzir o
risco de atague cardiaco e AVC; e reduzir a necessidade de restabel ecimento do aporte sanguineo e da
funcdo cardiaca através de cirurgia

2. ANTES DE TOMAR Sinvastatina ratiopharm
N&o tome Sinvastatinaratiopharm

- Setem aergia a sinvastatina ou a qualquer outro dos componentes listados na secgo 6.

- Se tem probl emas de figado.

- Se estiver gravida ou aamamentar (ver secgdo 2, “ Gravidez e aleitamento”).

- Se estiver atomar qual quer um dos seguintes medi camentos

- inibidores da protease do VIH (para o tratamento de infecgdes por VIH, por exempl o, nelfinavir)
- Itraconazoal, cetoconazoal, fluconazol ou posaconazol (antiflingicos)

- Eritromicina, claritromicina ou telitromicina (antibidticos)

- Nefazodona (um antidepressivo).

Tome especial cuidado com Sinvastatinaratiopharm

Informe o seu médico antes de tomar Sinvastatina ratiopharm se:

- Sofre de miopatia (uma doenga muscular). Se durante o tratamento com Sinvastatina ratiopharm
sentir dor, sensibilidade ou fragueza musculares ou céibras, pare de tomar os comprimidos e informe
imedi atamente o seu médico
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- Tem um distrbio datirdide ndo tratado

- Esta atomar outros medi camentos para redugdo do colesterol tais como derivados do acido
fibrico (como genfibrozil ou fenofibrato) ou tomou esses medi camentos no passado e por isso teve dores
muscul ares

- Bebe regul armente grandes quanti dades de a cool

O seu médico pode pedir para realizar andlises sanguineas simples para verificar se os seus rins e figado
estd afuncionar de forma adequada antes e durante o tratamento com Sinvastatina ratiopharm. Isto é
especial mente importante caso sgja idoso (mais de 70 anos de idade) ou tenha problemasrenais, ou ainda
setiver, ou se algum dos seus familiares tiverem, d guma perturbagdo muscular hereditéria.

Caso tenha necessidade de se submeter auma cirurgia deve informar o seu médico que esti a tomar
Sinvastatinaratiopharm. O seu médico ird informa-l o se é necessario interromper a medi cagdo com
sinvastatina antes dacirurgia

Criangas

A seguranca e a eficacia foram estudadas em rapazes com idades compreendidas entre 10 - 17 anose em
raparigas que tinham tido o seu primeiro periodo menstrua pelo menos um ano antes (ver COMO
TOMAR Sinvagtatinaratiopharm). A sinvastatinando foi estudada em criangas com idade inferior a 10
anos. Para maisinformagdes, fale com o seu médico.

Ao tomar com outros medicamentos

Informe o seu médico se estiver atomar ou tiver tomado recentemente outros medicamentos, incluindo
medicamentos obtidos sem receitamédica. Alguns medicamentos podem interagir com Sinvastatina
ratiopharm. Estesincluem:
- M edicamentos para reducdo do colesterol tais como os derivados do acido fibrico (como
genfibrozil ou fenofibrato)
- Ciclosporina (um medicamento para prevenir a actividade do seu sistema imunitério)
- Danazol (um medicamento utilizado para tratar a endometriose e 0s quistos mamarios nas
mulheres)
- Doses elevadas (superiores a1l g por dia) de niacina (um medicamento parareducdo do
colesteral)
- Amiodarona (um medicamento utilizado paratratar batimentos cardiacos irregul ares)
- Verapamil, diltiazem ou amlodi pi na (medicamentos utilizados para tratar tensdo arteria dta,
angina ou outros probl emas cardiacos)
- Varfarina (para liquefazer o sangue)

Acido fusidico em comprimidos ou em perfusio venosa (como antibi6ti co)
Tenhatambém em atenc&o a secgdo anterior: “ N&o tome Sinvastatina ratiopharm ”

Ao tomar Sinvastatina ratiopharm com alimentos e bebidas

O seu médico avisou-o paralimitar aingestao de bebidas alcodlicas ao minimo. Setiver davidas
rel ativamente a quantidade de bebidas a codlicas que pode ingerir durante o tratamento com Sinvastatina
ratiopharm, informe-se com o seu médico.

Aviso: O sumo de toranja contém um ou mais componentes que ateram a formacomo alguns
medicamentos sdo absorvidos pelo corpo, incluindo Sinvastatina ratiopharm. Evite beber sumo de toranja
durante o tratamento com Sinvastatina ratiopharm ja que pode aumentar o risco de deterioragdo muscular.

Gravidez e aleitamento

Consulte 0 seu médico ou farmacéutico antes de tomar qual quer medi camento.

N&o utilize Sinvastatina ratiopharm se estiver gravida, a tentar engravidar ou se suspeita que pode estar
gravida, ja que a seguranca em mulheres gravidas ndo foi estabelecida. Se engravidar durante aterapia

com Sinvastatina ratiopharm, deve parar imedi aamente de tomar os comprimidos e consultar o seu
médico.
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N&o se sabe se a sinvastatina passa para o leite materno. Visto que muitos medicamentos passam para o
|eite materno e dado o potencia parareacges adversas graves, ndo deve amamentar o seu filho enquanto
estiver atomar Sinvastatina ratiopharm.

Conducéo de veicul os e utilizacdo de méquinas

Os efeitos de Sinvastatina ratiopharm sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sao nulos ou
despreziveis. No entanto, durante a condugao e utilizagdo de maquinas, deve ser tomado em consideragdo
que foram raramente rel atadas tonturas.

Informagdes i mportantes sobre alguns componentes de Sinvastatina rati opharm

Este medicamento contém lactase. Se 0 seu médico o informou que tem algum tipo de intoleréncia
rel ativamente a a guns aglicares, consulte 0 seu médico antes de tomar este medicamento.

3. COMO TOMAR Sinvastatina rati opharm

Siga sempre as indi cagbes do seu médico. Fale com o seu médico ou farmacéutico caso tenha dlvidas. Os
comprimidos devem ser engolidos com agua. Os comprimidos podem ser tomados antes, depois ou
durante as refei gOes.

A doseinicial habitual é de 10-20 mg por diapara niveis elevados de colesterol e de 20-40 mg por dia
para doenca cardiaca coronaria (DCC), administrados como uma dose Unica a noite. Os comprimidos
devem ser tomados a noite, ou ao deitar, para que funcionem quando o corpo produz mais colesterol. O
seu médico pode gjustar a posol ogia até um méximo de 80 mg por dia, administrados como dose Unicaa
noite, ou em trés doses divididas de 20 mg, 20 mg e uma dose de 40 mg tomada a noite.

O seu médico pode prescrever doses mais baixas, especial mente se estiver atomar certos tipos de
medicamentos (por exemplo, ciclosporina, genfibrozil, niacina, fibratos, danazol, amiodarona ou
verapamil) ou setiver alguns problemas renais. O seu médico pode ter necessidade de alterar adose para
obter o melhor efeito.

Para criancas (com idades compreendidas entre 10 e 17 anos), adose inicia habituad recomendada é de
10 mg por dia, anoite. A dose méximarecomendada é de 40 mg por dia

A dose de 80 mg é apenas recomendada para doentes adultos com nivei s de colesterol muito elevados e
comrisco elevado para problemas de doenga cardiaca.

Duracéo do tratamento

O tratamento com Sinvastatina ratiopharm € normal mente uma terapia de longo prazo; o seu médico toma
a decisao relativamente a duracdo daterapia.

Sinvastatina ratiopharm nao é recomendada para criangas ou adolescentes com idade inferior a 18 anos.
Se tomar mais do que o que deveria

Se acidental mente tomou mais do que a dose prescrita informe imediatamente 0 seu médico ou
farmacéuti co.

Caso se tenha esquecido de tomar uma dose
Caso se tenha esquecido de tomar uma dose a hora prevista, tome normal mente a dose seguinte. Nao tome

uma dose a dobrar, a0 mesmo tempo, para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS
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Como todos os medi camentos, Sinvastatina ratiopharm pode causar efeitos secundarios, no entanto estes
ndo se manifestam em todas as pessoas.

Foram notifi cados os seguintes efeitos secundari os pouco frequentes (ocorrem em 1 a 10 de 1000 doentes
tratados):

- depressdo

- disturbios do sono incluindo insdnia e pesade os

- perda de memdria

- disfungdo sexua

Foram rel atados os seguintes efeitos secundérios raros (ocorrem em 1 a 10 de 10000 doentes tratados):

- deficiéncia de glébul os verme hos (anemi ), que é acompanhada de sintomas como fadiga,
fraqueza, palidez dapele

- dores de cabega, formigueiros, tonturas, fragueza, dorméncia, formigueiro ou perdade
sensibilidade nos bragos e nas pernas

- obstipagdo, dor abdominal, flatuléncia, azia, diarreia, sentir enjoos ou ter enjoos, pancrestite
(inflamacdo do pancreas)

- problemas de figado, ictericia (amarel eci mento da pel e e/ou dos olhos)

- erupcoes cuténeas, comichdo, perda de cabe o

- dores ou fraqueza musculares, inflamag&o dos muscul os, céibras. Caso sinta qualquer destes
sintomas durante o tratamento com sinvastatina, contacte imediatamente o seu médico.
Tenhatambém em atenc&o a secgdo 2: “Tome especial cuidado com Sinvastatina ratiopharm ™

- fragueza gera

- Os testes da fungdio hepética podem ser afectados por Sinvastatina ratiopharm.

Foram rel atados os seguintes efeitos indesgavel's muito raros (em menos de 1 em 10 000 doentes
tratados):
- um estado no pulmé&o designado de doenga pulmonar intersticial,

Se algum dos efeitos secundérios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundérios ndo
mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Alguns doentes tiveram uma reacgao al érgica a Sinvastatina ratiopharm. Se suspeitar que estaater uma
reaccao aérgica, contacte imediatamente 0 seu médico. A reacgdo a érgicapode incuir agum dos
seguintes sintomas:

- inchaco daface ou do pescogo

- quadro de doenga tipo ltpus (incluindo erupcao cutanea, perturbacoes das arti culagles e efeitos
sobre os glébulos brancos)

- dor e rigidez musculares e das articulagbes

- doenca auto-imune que afecta a pele e os miscul os (dermatomiosite)

- ateracOes na contagem sanguinea: diminuigdo do nimero de plaguetas, cujos sinaisincluem
contusdo e hemorragia do nariz; aumento dos eosinéfil as, um tipo de gldbulos brancos; aumento da

vel ocidade de sedi mentagdio sanguinea (ESR)

- inflamag&o das articul agdes e dos vasos sanguineos

- urticaria

- sensibilidade ao sol

- temperaturaelevada

- afrontamentos, dificuldade em respirar ou cansago.

5. COMO CONSERVAR Sinvastatina ratiopharm
Manter fora do alcance e da vista das criancas
N&o utilizar Sinvastatina ratiopharm apds o prazo de validade impresso na embal agem exterior.

N&o s80 necessarias condicdes especiai s de conservagio.
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6. OUTRAS INFORMACOES
Qual acomposi¢ao de Sinvastati na ratiopharm

- A substancia activa €& Sinvastatina
Sinvastatinaratiopharm: cada comprimido revestido por pelicula contém 20 ou 40 mg de sinvastatina.

- Os outros componentes sao:

Nucleo do comprimido:

lactose anidra

celulose microcristalina

amido de milho pregel atinizado
butil-hidroxianisol

estearato de magnésio

taco

Pelicula de revestimento:

hidroxipropilcelulose

hipromelose

dioxido detitanio

Qual o aspecto de Sinvastatina ratiopharm e conte(ido da embalagem

Os comprimidos sao oblongos, biconvexos, brancos a esbranquigados, com uma ranhura num dos lados.
O comprimido pode ser dividido em metades iguais.

Os comprimidos sao fornecidos em “ blisters’, contendo cada embalagem 60 compri midos.

Titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado

ratiopharm Lda
EDIFICIO TEJO - 6° piso
Rua Quinta do Pinheiro
2790 - 143 Carnaxide

Este folheto foi aprovado pela Ultimavez em



