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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Sinvastatina Teva 10 mg Comprimidos revestidos por pelicula
Sinvastatina Teva 20 mg Comprimidos revestidos por pelicula
Sinvastatina Teva 40 mg Comprimidos revestidos por pelicula

Sinvastatina

Leia atentamente este folheto antes de tomar este medicamento, pois contém
informacdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

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

Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

O que é Sinvastatina Teva e para que é utilizada

O que precisa de saber antes de tomar Sinvastatina Teva
Como tomar Sinvastatina Teva

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Sinvastatina Teva

Conteldo da embalagem e outras informacdes

ouhwNE

O que é Sinvastatina Teva e para que é utilizada

A sinvastatina € um medicamento utilizado para baixar os valores de colesterol total,
colesterol *mau” (colesterol das LDL), e substéncias gordas chamadas triglicéridos no
sangue. Adicionalmente, a sinvastatina aumenta os valores de colesterol “bom”
(colesterol das HDL). Enquanto estiver a tomar este medicamento deve manter uma
dieta recomendada para reducdo de colesterol. A sinvastatina pertence a um grupo
de medicamentos denominado estatinas. A sinvastatina € indicada, adicionalmente a
dieta, se tiver:

- um valor aumentado de colesterol no sangue (hipercolesterolémia primaria) ou
valores elevados de gordura no sangue (hiperlipidémia mista)

- uma doenca hereditdria (hipercolesterolémia familiar homozigdtica) responsavel
pelo aumento do valor do colesterol no sangue. Pode também receber outros
tratamentos.

- doencga corondria ou estiver em risco de a desenvolver (caso tenha diabetes,
histéria de acidente vascular cerebral, ou outra doenca dos vasos sanguineos). A
sinvastatina pode prolongar a sua vida através da reducdo do risco de ataque
cardiaco ou de outras complicacBes cardiovasculares, independentemente do nivel de
colesterol no seu sangue.

A maioria das pessoas nao tem sintomas imediatos de colesterol elevado. O seu
médico poderd determinar o seu nivel de colesterol através de uma simples andlise
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ao sangue. Mantenha as consultas regulares com o seu médico, para que ele possa
indicar-lhe a melhor maneira de controlar o seu colesterol.

O que precisa de saber antes de tomar Sinvastatina Teva
NAO tome Sinvastatina Teva

Se tem alergia (hipersensibilidade) a sinvastatina ou a qualquer um dos outros
componentes deste medicamento (listados na seccao 6).

Se tem doencga do figado ou analises ao sangue que mostrem que a fungdo hepatica
ndo esta normal.

Se esta gravida ou a amamentar (consultar secgdo 2 “Gravidez - Aleitamento”).

Se esta a tomar (consultar seccdo 2: “Ao tomar Sinvastatina Teva com outros
medicamentos”):

alguns medicamentos que tratam infecgbes provocadas por fungos (itraconazol,
cetoconazol, ou posaconazol);

alguns medicamentos que tratam infeccGes provocadas por bactérias (eritromicina,
claritromicina ou telitromicina);

alguns medicamentos que tratam infeccdes pelo VIH (inibidores da protease, tais
como indinavir, nelfinavir, ritonavir ou saquinavir);

um medicamento que trata a depressao (nefazodona).

se estiver a tomar , se nos ultimos 7 dias, tomou ou lhe foi dado a tomar um
medicamento chamado &acido fusidico (usado para tratar infecgGes bacterianas) por
via oral ou por injecdo. A combinacdo de acido fusidico e simvastatina pode levar a
problemas musculares graves (rabdomidlise).

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico antes de tomar Sinvastatina Teva.

Fale com o seu médico:

- sobre quaisquer problemas de salde que possa ter ou ja tenha tido, incluindo
alergias,

- se bebe grandes quantidades de bebidas alcodlicas,

- se ja teve alguma doenca de figado. Sinvastatina Teva pode ndo ser indicada para
si.

- se for fazer uma operagdo cirirgica. Pode necessitar parar de tomar os
comprimidos de Sinvastatina Teva por um curto periodo de tempo.

Antes de iniciar o tratamento com Sinvastatina Teva, o seu médico deve fazer
analises ao seu sangue. Esta anadlise permite verificar se o seu figado esta a
funcionar adequadamente. O seu médico pode também requisitar analises ao sangue
para verificar como esta a funcionar o seu figado apos ter iniciado o tratamento com
Sinvastatina Teva.

Informe o seu médico se tiver uma doenga pulmonar grave.

Consulte o seu médico imediatamente se sentir dor, sensibilidade ou fraqueza
musculares. Isto deve-se ao facto de em raras situacdes, os problemas musculares
poderem ser graves, incluindo destruicdo muscular (rabdomidlise) que resulta em
lesdes nos rins; e em muito raras situacoes ocorreram mortes.



APROVADO EM
27-05-2016
INFARMED

Ha maior risco de destruicdo muscular com as doses mais elevadas de Sinvastatina
Teva e esta € maior em certos doentes. Informe o seu médico se alguma das
seguintes situacdes se aplicar a si:

- se consome grandes quantidades de alcool,

- se tem problemas nos rins,

- se tem problemas na tirodide,

-se tem mais de 65 anos de idade

- se é do sexo feminino

- se alguma vez teve problemas musculares durante o tratamento com
medicamentos para baixar o colesterol chamados “estatinas” ou fibratos

- se tem, ou algum familiar proximo tem, um distUrbio muscular hereditario.

Informe igualmente o seu médico ou farmacéutico se sentir uma fraqueza muscular
constante. Podem ser necessarios testes ou medicamentos adicionais para
diagnosticar e tratar este problema.

Enquanto estiver a tomar este medicamento o seu médico ird avaliar se tem diabetes
ou estd em risco de vir a ter diabetes. Estara em risco de vir a ter diabetes se tem
niveis elevados de acglcar e gorduras no sangue, excesso de peso ou pressdo arterial
elevada.

Criancas
A seguranca e a eficacia foram estudadas em rapazes e raparigas que iniciaram o
seu periodo menstrual pelo menos um ano antes, com idade entre os 10-17 anos
(ver seccao 3: "Como tomar Sinvastatina Teva"). Sinvastatina Teva nado foi estudada
em criangcas com idade inferior a 10 anos. Para mais informacdo, fale com o seu
medico.

Outros medicamentos e Sinvastatina

Fale com o seu médico ou farmacéutico se estd a tomar, tomou recentemente ou
pensa vir a tomar qualquer outro medicamento.

Se precisar de tomar acido fusidico oral para o tratamento de uma infeccdo
bacteriana serd necessario interromper temporariamente a utilizacdo deste
medicamento. O seu meédico irda dizer-lhe quando é seguro para reiniciar
sinvastatina. Tomar sinvastatina com dcido fusidico pode, raramente, originar
fraqueza muscular, sensibilidade ou dor (rabdomidlise). Veja mais informagdes sobre
rabdomidlise na secgdo 4.

Devido ao aumento do risco de problemas musculares (consultar também seccéo 4:
“efeitos secundarios possiveis”) ao tomar sinvastatina com os medicamentos
seguintes, é particularmente importante informar o meédico se os estiver a tomar:
ciclosporina, que é usada em casos de transplante de 6rgdos, psoriase ou dermatite
atopica;

danazol, um androgénio sintético usado para tratar a endometriose;

medicamentos como o itraconazol, o cetoconazol, fluconazol ou posaconazol para
infeccbes fungicas;

outros medicamentos como fibratos (ex.: gemfibrozil ou bezafibrato) que diminuem
0s niveis de colesterol no sangue;
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medicamentos como eritromicina, claritromicina, telitromicina ou acido fusidico que
tratam infecgGes bacterianas. Ndo tome acido fusidico enquanto utiliza este
medicamento. Ver também a seccdo 4 deste folheto.

inibidores da protease do VIH tais como indinavir, nelfinavir, ritonavir ou saquinavir,
que tratam infecgbes pelo VIH;

nefazodona, um medicamento que trata a depressao;

amiodarona, um medicamento para o tratamento dos batimentos cardiacos
irregulares;

verapamil ou diltiazem, para tratar doengas do coragdo e vasos sanguineos;

doses elevadas (= 1 g por dia) de acido nicotinico, um medicamento que reduz os
seus niveis sanguineos de colesterol;

colquicina, um medicamento para a gota.

Também € importante informar o médico se estiver a tomar

- um anticoagulante (ex.: varfarina, fenprocumon ou acenocumarol) para evitar
coagulos de sangue;

- fenofibrato, outro medicamento que diminui os niveis de colesterol no
sangue;

- rifampicina, um antibiético utilizado no tratamento da tuberculose;

- amlodipina, medicamento para tratar problemas cardiacos.

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente quaisquer outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem
receita medica.

Sinvastatina Teva com alimentos e bebidas
Este medicamento pode ser tomado antes, durante ou apods o jantar (ver seccdo 3.
Como tomar Sinvastatina Teva, abaixo).

Deve evitar-se o consumo de sumo de toranja durante o tratamento. O sumo de
toranja contém um ou mais ingredientes que podem alterar os efeitos da
Sinvastatina.

Gravidez e aleitamento

Ndo tome sinvastatina se esta gravida, a tentar engravidar ou se pensa que pode
estar gravida. Se engravidar enquanto esta a tomar Sinvastatina Teva, pare o
tratamento e contacte imediatamente o seu médico.

Ndo tome Sinvastatina Teva se estd a amamentar porque se desconhece se o
medicamento passa para o leite materno.

Peca aconselhamento ao médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer
medicamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Este medicamento tem pouco ou nenhum efeito na capacidade de conduzir ou usar
magquinas. No entanto, ao conduzir veiculos ou usar maquinas, deve levar-se em
consideracdo que raramente se referiram tonturas com a administracdo de
sinvastatina.

Sinvastatina Teva contém lactose
Sinvastatina Teva contém um aclcar denominado lactose.
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Se foi informado pelo seu meédico de que tem intolerancia a alguns acglcares,
contacte-o antes de tomar este medicamento.

Como tomar Sinvastatina Teva

Tome este medicamento empre de acordo com as indicagdes do médico. Fale com o
seu medico ou farmacéutico se tiver dlividas.

Enquanto estiver a tomar Sinvastatina Teva, devera fazer uma dieta para reduzir o
colesterol.

A dose recomendada é de 1 comprimido de Sinvastatina Teva 10 mg, 20 mg, 40 mg
ou 80 mg, tomado por via oral, uma vez por dia.

Para criangas (10-17 anos de idade), a dose inicial recomendada € 10 mg por dia a
noite. A dose maxima recomendada é 40 mg por dia.

A dose de 80 mg é apenas recomendada em doentes adultos com niveis de
colesterol muito elevado e com elevado risco de complicagdes cardiovasculares, os
quais ndo atingiram o objectivo de colesterol com doses mais baixas.

O seu meédico decidira qual a dose apropriada para si, de acordo com a sua situagdo,
0 seu tratamento actual e 0 seu risco pessoal.

Tome Sinvastatina Teva a noite. Pode ser tomada com ou sem alimentos. A dose
inicial habitual € de 10, 20 ou, em alguns casos, 40 mg por dia. O seu méedico podera
ajustar a dose apds, no minimo, 4 semanas até um maximo de 80 mg por dia. Ndo
tome mais que 80 mg por dia. O seu médico podera receitar doses mais baixas,
sobretudo, se estiver a tomar alguns dos medicamentos atras mencionados ou tiver
determinados problemas renais. Tome Sinvastatina Teva até o seu médico mandar
parar.

Se o0 seu médico |he receitou Sinvastatina Teva juntamente com um sequestrador de
acido biliar (medicamentos usados para reduzir a concentracdo de colesterol), deve
tomar Sinvastatina Teva, pelo menos, 2 horas antes ou 4 horas apos o sequestrador
de acido biliar.

Se tomar mais Sinvastatina Teva do que deveria
Consultar o médico ou farmacéutico imediatamente.

Caso se tenha esquecido de tomar Sinvastatina Teva
Ndo tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu.

Tente tomar este medicamento conforme o médico |he receitou. No entanto, caso se
esqueca de tomar uma dose, ndo tome uma dose a dobrar. Volte apenas a tomar a
dose seguinte dentro do horario previsto.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.
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Se parar de tomar Sinvastatina Teva
O seu colesterol pode aumentar de novo.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
no entanto estes nao se manifestam em todas as pessoas.

Foram comunicados os seguintes efeitos secundarios raros (pode afectar até 1 em
1.000 pessoas). Se ocorrer algum destes efeitos secundarios graves, pare de tomar
o medicamento, consulte imediatamente o seu médico ou dirija-se ao servico de
urgéncias do hospital mais proximo.

- dor, sensibilidade ou fragueza musculares ou caibras. Em raras situacOes, estes
problemas musculares podem ser graves, incluindo destruicdo muscular
(rabdomidlise) que resulta em lesGes nos rins; e em muito raras situagdes ocorreram
mortes.

- reacgoes de hipersensibilidade (alérgicas) incluindo:

inchago da face, lingua e garganta, que podem causar dificuldade em respirar

dor muscular grave, habitualmente nos ombros e anca

erupgdo cutanea com fraqueza muscular dos membros e do pescogo

dor ou inflamacdo das articulagdes

inflamacdo dos vasos sanguineos

nodoas negras pouco comuns, erupcdes e inchaco na pele, urticaria, sensibilidade
da pele ao sol, febre, rubor facial

dificuldade em respirar e mal-estar

qguadro de doenca tipo lUpus (incluindo erupgdo cutdnea, disturbios nas articulacbes
e efeitos nas ceélulas do sangue)

- inflamacdo do figado com amarelecimento da pele e dos olhos, comichdo, urina
escura ou fezes descoradas, insuficiéncia hepatica (muito rara - pode afectar até 1
em 10.000 pessoas))

- inflamacgdo do pancreas, frequentemente com dor abdominal grave.

Foram também raramente comunicados os seguintes efeitos secundarios (pode
afectar até 1 em 1.000 pessoas):

- nimero baixo de glébulos vermelhos (anemia)

- dorméncia ou fragueza nos bracos e pernas

- dor de cabeca, sensacao de formigueiro, tonturas

- perturbacfes digestivas (dor abdominal, prisdo de ventre, gases intestinais,
indigestdo, diarreia, nduseas, vomitos)

- erupgdo cutanea, comichdo, perda de cabelo

- fraqueza

- perturbacdo do sono (muito raro)

- memoria fraca (muito raro)
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Os seguintes efeitos secundarios foram também reportados mas a frequéncia ndo
pode ser calculada a partir da informacéo disponivel (frequéncia desconhecida):

- disfungdo eréctil

- depressao

- inflamagdo dos pulmOes originando problemas respiratérios incluindo tosse
persistente e/ou dispneia (dificuldade em respirar) ou febre

- problemas de tenddes, por vezes complicados por rutura do tendao.

- fragueza muscular constante.

Os seguintes efeitos foram notificados com algumas estatinas:

- disturbios de sono incluindo pesadelos

- perda de memoria,

- dificuldades sexuais

- Diabetes. E mais provavel ter diabetes se tiver niveis elevados de acucar e
gorduras no sangue, excesso de peso ou pressdo arterial elevada. O seu médico ira
avaliar se tem diabetes enquanto estiver a tomar este medicamento.

Valores Laboratoriais
Nas analises ao sangue foram observados aumentos de alguns valores da fungdo
hepatica e de uma enzima muscular (creatina quinase).

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente através do sistema nacional de
notificacdo mencionado abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
Fax: +351 21 798 73 97

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Como conservar Sinvastatina Teva

Manter fora vista e do alcance das criangas.

Nao conservar acima de 25°C.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apds EXP. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.
Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.
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Contelldo da embalagem e outras informagoes

Qual a composicdo de Sinvastatina Teva

A substancia activa € sinvastatina. Cada comprimido contém 10, 20 ou 40 mg de
Sinvastatina.

Os outros componentes sdo lactose mono-hidratada, celulose microcristalina, amido
de milho pré-gelatinizado, butilhidroxianisol (E320), estearato de magnésio, acido
ascorbico e acido citrico mono-hidratado, hipromelose, didxido de titdnio, macrogol
3350, triacetina, oxido de ferro vermelho, 10 e 20mg: 6xido de ferro amarelo.

Qual o aspecto de Sinvastatina teva e contelido da embalagem

Comprimidos revestidos por pelicula.

- Os comprimidos revestidos por pelicula de Sinvastatina Teva 10 mg sdo cor-de-
rosa claros, com a marcacdo “7153” numa face e “93”na outra face, com forma tipica
convexa.

- Os comprimidos revestidos por pelicula de Sinvastatina Teva 20 mg sdo de cor
bronze, com forma tipica convexa com a marcacdo “7154” numa face e “93”na outra
face

- Os comprimidos revestidos por pelicula de Sinvastatina Teva 40 mg sdo cor-de-
rosa, com forma tipica convexa.com a marcagdo “7155” numa face e “93”na outra
face.

Os comprimidos de 10mg, 20mg e 40mg podem ser divididos em metades iguais.

Sinvastatina Teva encontra-se disponivel em embalagens de 10, 20, 28, 30, 50, 98,
100, 105 ou 120 comprimidos revestidos por pelicula. Sinvastatina Teva 20 mg
Comprimidos revestidos por pelicula e Sinvastatina Teva 40 mg Comprimidos
revestidos por pelicula também se encontram disponiveis em embalagens de 60, 84
ou 90 comprimidos revestidos por pelicula.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos Lda.

Lagoas Park, Edificio 5-A, Piso 2

2740-245 Porto Salvo

Fabricante

Teva UK Limited, Brampton Road - Hampden Park, Eastbourne East Sussex, Reino
Unido.

Pharmachemie B.V., Swensweg, 5, Haarlem, Holanda.

Teva Santé, Rue Bellocier, Sens, Franca.

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company, Pallagi Ut 13, Debrecen,
Hungria.

Teva Operations Poland Sp. z 0.0., Mogilska 80 Str., 31-546 Krakow, Polonia
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